Impresion 3D en
traumatologia, cardiologia,
cirugia vascular, cirugia
maxilofacial, neurocirugia,
lesiones articulares

0 reparacion 0sea

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

ot e
%m@% EUSKO JAURLARITZA
)

R

GOBIERNO VASCO

AAAAAAAAAAA
DDDDDDDDDDDDDDDDDDD






Impresion 3D en
traumatologia, cardiologia,
cirugia vascular, cirugia
maxilofacial, neurocirugia,
lesiones articulares

0 reparacion 0sea

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

l Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia

I Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco

Vitoria-Gasteiz, 2025



Un registro bibliografico de esta obra puede consultarse en el catalogo de la Red
Bibliotekak del Gobierno Vasco:
https://www.katalogoak.euskadi.eus/katalogobateratua

Edicion: 12 edicion, noviembre de 2025
Internet: www.euskadi.eus/publicaciones
Edita: Ministerio de Sanidad

Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia
Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco
c/ Donostia-San Sebastian, 1 - 01010 Vitoria-Gasteiz

Fotocomposicién: Composiciones RALI, S.A.
Costa, 12-14 — 48010 Bilbao

NIPO: 133-25-103-2 (Ministerio de Sanidad)


https://www.katalogoak.euskadi.eus/katalogobateratua

Impresién 3D en traumatologia, cardiologia, cirugia vascular, cirugia maxilofacial, neurocirugia, lesiones
articulares o reparacion ésea. Isabel Rada-Ramirez, Nora Ibargoyen-Roteta, Gaizka Benguria-Arrate,
Lorea Galnares-Cordero, Rubén Garcia-Fernandez. Vitoria-Gasteiz. Ministerio de Sanidad/ Eusko
Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia, Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco; 2025.

1 archivo pdf; (Informes, Estudios e Investigacion)

NIPO: 133-25-103-2 (Ministerio de Sanidad)

Este documento ha sido realizado por OSTEBA en el marco de
la financiacion del Ministerio de Sanidad para el desarrollo de
las actividades del Plan anual de Trabajo de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del SNS, aprobado en el Pleno del Consejo Interterritorial del
SNS de 28 de octubre de 2020 (conforme al Acuerdo del Con-
sejo de Ministros de 9 de diciembre de 2020).

Para citar este informe:

Rada-Ramirez I, Ibargoyen-Roteta N, Benguria-Arrate G, Galnares-
Cordero L, Garcia-Fernandez R. Impresion 3D en traumatologia,
cardiologia, cirugia vascular, cirugia maxilofacial, neurocirugia, lesiones
articulares o reparacién 6sea. Ministerio de Sanidad. Servicio de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco; 2025. Informes de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias: OSTEBA.






Indice de autores/as

Rada-Ramirez, Isabel. Grado de Fisioterapia, Facultad de Ciencias de
la Salud, Francisco de Vitoria, Madrid, Espafia.

Ibargoyen-Roteta, Nora. Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sani-
tarias (Osteba), Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanita-
rias (BIOEF), Bilbao, Espafia.

Benguria-Arrate, Gaizka. Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sa-
nitarias (Osteba), Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion Sani-
tarias (BIOEF), Bilbao, Espaiia.

Galnares-Cordero, Lorea. Servicio de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (Osteba), Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion
Sanitarias (BIOEF), Bilbao, Espaiia.

Garcia-Fernandez, Rubén. Instituto de Investigacion Sanitaria Bio-
bizkaia, Plataforma de Impresion 3D y Bioimpresion, Barakaldo, Espaiia.

Revision del Informe

Coll i Prat, Aniol. Osakidetza, I1S Biobizkaia, Hospital Universitario
de Cruces, Departamento de Radiologia, Barakaldo, Espaiia.

Margallo Itza, Leyre, Osakidetza, OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces,
Hospital Universitario Cruces, Servicio de Cirugia Maxilofacial, Ba-
rakaldo, Espafia.

Declaracion de conflictos de intereses

Los/las autores/as declaran no tener ninguin conflicto de interés con re-
lacion a este informe de evaluacion.

Desarrollo del proyecto

Desarrollo cientifico y coordinacién técnica: Rada-Ramirez, Isabel e
Ibargoyen-Roteta, Nora (Osteba-BIOEF).

Documentacion: Galnares-Cordero, Lorea (Osteba-BIOEF).

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 7



Coordinacion y Gestion administrativa: Leunda-Ifurritegi, Anaitz.
Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Osteba), Fundacion
Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias (BIOEF), Bilbao, Espaiia.

Edicion y difusion: Leunda-Ifiurritegi, Anaitz (Osteba-BIOEF) y Gal-
nares-Cordero, Lorea (Osteba-BIOEF).

Autor/a para correspondencia
osteba@bioef.eus

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
8 NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA


mailto:osteba@bioef.eus

Indice

Abreviaturas

indice de tablas

indice de figuras

Resumen Estructurado

Laburpen egituratua

Structured Summary

I Introduccién

[.1.

Descripcién de la tecnologia de impresion 3D

I.2.  Aplicaciones médicas de la impresion 3D
I.3. Implicaciones del lugar de produccioén, costes y regulacion de
la impresion 3D

I.4.  Justificacion: desafios y brechas actuales en la impresion 3D
Il.  Objetivos
lll. Metodologia

ll.1.  Pregunta de investigacion

lll.2. Estrategia de busqueda

l.3. Seleccion de la literatura

ll.4. Proceso de seleccion

lI.5. Extraccion y sintesis de los datos

l.6. Evaluacion de la calidad metodolégica
IV. Resultados

IV.1. Resultados de la busqueda y proceso de seleccion

IV.2. Resultados evidencia de resultados clinicos en seguridad y eficacia

IV.2.1. Evidencia en seguridad y eficacia de aplicaciones de
impresion 3D
IV.2.1.1. Resultados perioperatorios e intraoperatorios
IV.2.1.2. Resultados posoperatorios
IV.2.1.3. Resultados especificos para cada indicacion
IV.2.2. Resultados evidencia econdmica
IV.2.2.1. Evidencia de coste-efectividad

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

11
15
16
17
19
22

24
24
26

29
31

33

34
34
34
35
37
39
40

42
42
44

54
54
70
87
92
96



VL.

VII.
VIl

10

IV.2.2.2. Evidencia de costes de produccion y uso
de tecnologia impresa en 3D
IV.2.2.3.  Reducciones de costes
IV.2.3. Resultados sobre perspectiva de clinicos/as y pacientes

Otras consideraciones para la implementacion

V.1. Tiempos de produccion

V.2. Recursos y consideraciones de implementacion

V.3. Aspectos regulatorios
V.3.1. Regulaciones especificas en la Union Europea

V.3.1.1.  Regulaciones especificas en Espafia

V.3.2. Regulaciones especificas segun la FDA
V.3.3.  Regulacion del software de modelado 3D

V.4. Consideraciones del control de calidad

Discusion

VI.1. Evidencia de desenlaces clinicos en seguridad y eficacia

VI.2. Evidencia sobre la perspectiva del equipo médico sobre el uso
de la tecnologia

VI.3. Evidencia econdémica

VI.4. Desafios regulatorios en laimpresion 3D de dispositivos médicos
personalizados

VI.5. Desafios y consideraciones de implementacion de la tecnologia

Conclusiones generales

Referencias

Anexos

Anexo 1. Estrategia y resultados desagregados por base de datos

Anexo 2. Caracteristicas de las revisiones sistematicas incluidas

Anexo 3. Evaluacion calidad metodoldgica con AMSTAR 2 de RS

incluidas en resultados de seguridad y eficacia

Anexo 4. Evaluacion calidad metodoldgica con AMSTAR 2 de RS

incluidas en resultados econdmicos

Anexo 5. Sintesis visual de los resultados clinicos reportados en RS

con MA por sistema anatomico (excluye datos de revisiones
sin estimaciones agrupadas o provenientes de estudios
individuales)

103
117
119

125
125
127

128
130
132
133
134

135

138
140

149
155

158
159

163
167

179
179
186

198

201

202

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA



Abreviaturas

3D
ABS

AMSTAR 2

AUD
AVAC
CE
CHEERS

DLP
ECA
ETS

EVA
FDA

FDM

FD&C Act

FEM
FLC
GRADE

GB
IC 95 %

Impresion tridimensional (3D Printing)

Acrilonitrilo butadieno estireno (Acrylonitrile Butadiene
Styrene)

Herramienta de Medicion para Evaluar Revisiones Sistema-
ticas (A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews)

Dolares australianos (Australian Dollars)
Afios de vida ajustados por calidad
Conformidad Europea (Conformité Européenne)

Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Stan-
dards checklist

Procesamiento digital de luz (Digital Light Processing)
Ensayo controlado aleatorizado

Evaluacion de tecnologias sanitarias

Escala visual analogica

Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and
Drug Administration)

Modelado por Deposicion Fundida (Fused Deposition Mo-
deling)

Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y cosméticos (Fe-
deral Food, Drug, and Cosmetic Act)

Modelo de efectos fijos (Fixed Effects Model)
Fichas de Lectura Critica

Clasificacion de Evaluacion, Desarrollo y Evaluacion de
Recomendaciones (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation)

Revisor Gaizka Benguria
Intervalo de Confianza del 95 %

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 1A



ICER Cociente de coste-efectividad incremental (Incremental Cost-
Effectiveness Ratio)

IMDRF Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(International Medical Device Regulators Forum)

ISO Organizacion Internacional de Normalizacion (International
Organization for Standardization)

ISCIII Instituto de Salud Carlos 111

IR Revisora Isabel Rada

12 Estadistico de heterogeneidad

JBI Joanna Briggs Institute

LG Revisora Lorea Galnares

MA Meta-analisis

MD Diferencia de medias (Mean Difference)

MINORS indice Metodologico para Estudios No Aleatorizados
(Methodological Index for Non-Randomized Studies)

MDR Reglamento de Dispositivos Médicos 2017/45 (Medical De-
vice Regulation 2017/45)

NHS EED Base de Datos de Evaluacion Econdmica del Servicio Nacio-
nal de Salud (National Health Service Economic Evaluation
Database)

NI Revisora Nora Ibargoyen

NOS Escala modificada de Newcastle-Ottawa (Modified Newcast-
le-Ottawa Scale)

OR Razon de momios (Odds Ratio)

PICO Poblacidn, Intervencién, Comparacion y Resultados

p Valor p de significacion estadistica

QATSDD Herramienta de Evaluacién de Calidad para Estudios con

Disefios Diversos (Quality Assessment Tool for Studies with
Diverse Designs)

RD Real Decreto
REM Modelo de efectos aleatorios (Random Effects Model)
RM Resonancia magnética

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
12 NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA



RMA

RR

RoB

RoB2
ROBINS-I

RS
SLA
SMD

STL

TC
ucl
UE
USD
VAT
WMD
WRD
510 (K)

Rango de Movilidad Articular

Razon de riesgos (Risk Ratio)

Sesgo de Riesgo de Cochrane (Risk of Bias)
Sesgo de Riesgo de Cochrane 2 (Risk of Bias 2)

Herramienta para evaluar el riesgo de sesgo en estudios no
aleatorizados de intervenciones (Risk Of Bias In Non-rando-
mized Studies of Interventions)

Revision sistematica
Estereolitografia (Stereolithography)

Diferencia de medias estandarizada (Standardized Mean
Difference)

Formato de archivo volumétrico (Stereolithography File
Format)

Tomografia computarizada

Unidad de cuidados intensivos

Unidn Europea

Dolares estadounidenses (United States Dollars)
Fotopolimerizacion en tanque (VAT Photopolymerisation)
Diferencia de medias ponderada (Weighted Mean Difference)
Diferencia de riesgo ponderada (Weighted Risk Difference)

Programa de notificacion previa a la comercializacion de la
FDA

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 13






Indice de tablas

Tabla 1.

Tabla 2.
Tabla 3.
Tabla 4.
Tabla 5.
Tabla 6.
Tabla 7.
Tabla 8.
Tabla 9.

Tabla 10.
Tabla 11.
Tabla 12.

Tabla 13.

Evidencia de aplicaciones de la impresion 3D por sistema corporal
y especialidad médica relacionada con la indicacién

Resultados MA incluidos del tiempo operatorio

Resultados MA incluidos del sangrado intraoperatorio
Resultados MA incluidos de exposicién a radiacion

Resultados MA incluidos de precisién intraoperatoria
Resultados MA incluidos estancia hospitalaria

Resultados MA de complicaciones posoperatorias

Resultados MA incluidos de sintomatologia/dolor posoperatorio
Resultados MA incluidos de funcionalidad posoperatoria
Resultados MA incluidos de simetria y alineacién posoperatoria
Caracteristicas de las RS que reportan datos econdmicos

Costes reportados por tipo de cirugia, servicios o productos
asociado a la produccion de la tecnologia 3D

Tiempos de produccién de aplicaciones impresas en 3D

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

47
58
65
67
69
75
75
77
82
85
99

104
126



Indice de figuras

Figura 1. Diagrama de flujo de estudios incluidos 43

Figura 2. Evaluacion de la calidad metodologica de las RS incluidas para
evaluar la seguridad y eficacia usando AMSTAR 2 51

Figura 3. Evaluacion de calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas
incluidas en evidencia econémica usando AMSTAR 2 95

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
16 NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA



Resumen Estructurado

Titulo: Impresién 3D en traumatologia, cardiologia, cirugia vascular, cirugia
maxilofacial, neurocirugia, lesiones articulares o reparacion 6sea.

Autores: Rada-Ramirez I, Ibargoyen-Roteta N, Benguria-Arrate G, Galnares-
Cordero L, Garcia-Fernandez R.

Palabras clave: impresion 3D, planificacion preoperatoria, guia quirirgica,
proétesis e implantes, aplicaciones médicas.

Fecha: 2025

Paginas: 209

Referencias: 148

Lenguaje: castellano y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

La impresion 3D en el &mbito médico tiene el potencial de facilitar la
toma de decisiones clinicas al transformar imagenes médicas en modelos fi-
sicos que reproducen con precision las relaciones anatomicas. Sin embargo,
la adopcion de la impresién 3D enfrenta diversos desafios que requieren una
revision exhaustiva de la literatura existente.

Objetivos

Este informe tiene como objetivo reunir la evidencia disponible sobre la
aplicacion de la tecnologia de impresion 3D en diversas disciplinas médicas,
enfocandose en su seguridad, eficacia, consideraciones econdmicas y la pers-
pectiva tanto del equipo médico como de pacientes.

Metodologia

Se realizo una revision de RS. La estrategia de busqueda combind palabras
clave relacionadas con la impresion 3D y sus aplicaciones médicas, aplicando
filtros especificos para identificar RS, MA e informes de ETS en las bases de
datos PubMed, Web of Science y Scopus. El proceso de seleccion involucrd el
cribado de titulos y restimenes por revisores/as pares, la recuperacion de textos
completos y la verificacion de los criterios de inclusion, seguido de una prese-
leccion y priorizacion basadas en la rigurosidad metodoldgica, relevancia clini-
cay cobertura tematica. Se realiz6 la evaluacion de la calidad metodoldgica con
los instrumentos AMSTAR 2 y Fichas de Lectura Critica de Osteba.

Andlisis econémico: S Opini6én de Expertos: SI
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Resultados y Discusion

Se incluyeron 36 estudios, 25 sobre seguridad y eficacia, 13 con conte-
nido econdémico (nueve solo econdmicos y cuatro también sobre seguridad y
eficacia); y 11 sobre perspectivas del equipo médico o de pacientes (dos nue-
vos, siete incluidos también en eficacia y dos en econémicos).

Se observo una reduccion significativa en el tiempo operatorio en multiples
sistemas corporales, especialmente el musculoesquelético. Se documentaron
reducciones en el sangrado intraoperatorio y la exposicién a radiacion, principal-
mente en el sistema musculoesquelético, mientras que en otras indicaciones los
resultados fueron mixtos. Los resultados posoperatorios fueron mas heterogéneos,
con una tendencia a la reduccion de la estancia hospitalaria en algunas indicacio-
nes. La evidencia sobre complicaciones posoperatorias y dolor fue mixta, mien-
tras que la funcionalidad posoperatoria y la simetria/alineacion mostraron resul-
tados variables por indicacion. La evidencia econémica revelo escasa evidencia
sobre coste-efectividad, aunque se identificaron datos sobre costes de produccion
que variaban segtin la complejidad del modelo y la etapa del proceso.

El personal clinico destaca que la tecnologia mejora la comprension
anatdmica y aumenta la confianza durante los procedimientos, especialmente
en la planificacion preoperatoria de casos complejos y de alto riesgo. Los/las
pacientes reportaron una mejor comprension de su enfermedad y una comu-
nicacion mas efectiva con el equipo médico.

Las limitaciones metodologicas de los estudios dificultan demostrar
beneficios consistentes. El personal clinico respalda la contribucion de la
tecnologia en la planificacion quirdrgica y orientacion anatomica, lo que fa-
cilita el manejo de condiciones complejas. La evidencia econdmica disponible
es limitada, con escasez de estudios de coste-efectividad y datos de coste
variables, segiin la complejidad del modelo. El uso de la impresion 3D ha
estado regulado por la normativa europea de productos sanitarios. En Espafia,
ademas, el Real Decreto del 192/2023 regula su uso de forma mas especifica.

Conclusiones

Aungue la evidencia es variable en funcidn del resultado clinico, el sistema
corporal y la indicacion, se observa evidencia concluyente en la reduccién del
tiempo operatorio y en la reduccién de la exposicion a la radiacién (principalmen-
te en sistema musculoesquelético). Asimismo, existe evidencia conflictiva con
relacion al sangrado intraoperatorio, precision intraoperatoria, estancia hospitala-
ria, dolor y funcion posoperatoria. Por ello, es fundamental realizar investigacio-
nes que consideren los desafios clinicos, un seguimiento prolongado, las caracte-
risticas inherentes a la tecnologia y su viabilidad en el contexto de la practica
médica para poder definir indicaciones claras y evaluar el impacto de la tecnologia.

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
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Laburpen egituratua

Izenburua: 3D inprimaketa traumatologian, kardiologian, kirurgia baskula-
rrean, ahoko eta aurpegi-masailetako kirurgia, neurokirurgian, artikulazio-
lesioetan edo hezur-konponketan.

Egileak: Rada-Ramirez I, Ibargoyen-Roteta N, Benguria-Arrate G, Galnares-
Cordero L, Garcia-Fernandez R.

Gako-hitzak: 3D inprimaketa, aurre-ebakuntza planifikazioa, gida kirurgikoa,
protesiak eta inplanteak, aplikazio medikoak.

Data: 2025

Orrialdeak: 209

Erreferentziak: 148

Hizkuntza: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

3D inprimaketak medikuntzaren arloan erabaki klinikoak hartzea errazte-
ko potentziala du, irudi medikoak eredu fisiko bihurtuz, harreman anatomikoak
zehaztasunez erreproduzitzen dituztenak. Hala ere, 3D inprimaketaren ezarpenak
hainbat erronka ditu, eta horrek literaturaren berrikuspen sakona eskatzen du.

Helburuak

Txosten honen helburua 3D inprimaketa teknologiaren aplikazioari buruz
medikuntzako hainbat diziplinatan eskuragarri dagoen ebidentzia biltzea da,
hala nola, bere segurtasuna, eraginkortasuna, alderdi ekonomikoak eta bai
talde medikoaren bai pazienteen ikuspegia kontuan hartuta.

Metodologia

Berrikuspen sistematikoen berrikuspena egin da 3D inprimaketarekin eta
bere aplikazio medikoekin lotutako gako-hitzak konbinatuz. Filtrazio espezi-
fikoak aplikatu dira berrikuspen sistematikoak, meta-analisiak eta osasun-te-
knologien ebaluazio txostenak identifikatzeko PubMed, Web of Science eta
Scopus datu-baseetan. Hautaketa prozesuak tituluen eta laburpenen azterketa
pareko berrikusleen bidez, testu osoen berreskurapena eta inklusio irizpideen
egiaztapena barne hartu ditu, ondoren aurre-hautaketa eta lehentasunen ara-
bera metodologiaren zorroztasuna, garrantzi klinikoa eta gaiaren estaldura
kontuan hartuz. Kalitate metodologikoaren ebaluazioa AMSTAR 2 eta Oste-
baren Irakurketa Kritikoaren Fitxekin egin da.

Analisi ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @
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Emaitzak eta eztabaida

36 ikerketa sartu dira: 25 segurtasun eta eraginkortasunari buruzkoak,
13 edukin ekonomikoa dutenak (9 soilik ekonomikoak eta 4 segurtasun eta
eraginkortasunarekin ere lotuak); eta 11 ikuspegiari buruzkoak (2 berriak, 7
eraginkortasunean ere sartuta eta 2 ekonomikoetan). Gorputz-sistema anitze-
tan ebakuntza-denboraren murrizketa esanguratsua ikusi da, bereziki sistema
muskuloeskeletikoan. Ebakuazio intraoperatiboaren eta erradiazioaren espo-
sizioaren murrizketak dokumentatu dira, batez ere sistema muskuloeskele-
tikoan, beste adierazpen batzuetan emaitzak nahasiak izan diren bitartean.
Ebakuntza osteko emaitzak heterogeneoagoak izan dira, ospitaleratze-denbo-
raren murrizketarako joera bat erakutsiz adierazpen batzuetan. Ebakuntza
osteko konplikazioei eta minari buruzko ebidentzia nahasia izan da, eta fun-
tzionaltasun postoperatorioa eta simetria/lerrokadura adierazpenaren arabera
aldakorrak izan dira. Ebidentzia ekonomikoak kostu-eraginkortasunari buruzko
ebidentzia eskasa erakutsi du, nahiz eta ekoizpen-kostuei buruzko datuak
identifikatu diren, modeloaren konplexutasunaren eta prozesuaren etaparen
arabera aldatu direnak. Klinikariek teknologia honek anatomiaren ulertzea
hobetzen duela eta konfiantza handitzen duela adierazi dute, bereziki kasu
konplexu eta arrisku handiko aurre-ebakuntza planifikazioan. Pazienteek beren
gaixotasuna hobeto ulertzen dutela eta talde medikuarekin komunikazio era-
ginkorragoa dutela adierazi dute.

Aurkikuntza aldakorrak antzeman dira, emaitza klinikoaren, gorputz-
sistemaren eta adierazpenaren arabera. Aztertutako ikerketen muga metodo-
logikoek onura koherenteak frogatzea zailtzen dute. Profesional klinikoek
teknologiaren ekarpena babesten dute Kirurgiaren plangintzan eta orientazio
anatomikoan, baldintza konplexuen kudeaketa erraztuz. Eskura dagoen ebi-
dentzia ekonomikoa mugatua da: kostu-eraginkortasunari buruzko ikerketa
gutxi dago eta kostu-datuak aldakorrak dira, ereduaren konplexutasunaren
arabera. 3D inprimaketaren erabilera osasun-produktuen Europako araudiaren
bidez arautu da. Espainian gainera, 192/2023ko Errege Dekretuak bere erabi-
lera zehaztasun handiagoz arautzen du.

Ondorioak

Nahiz eta ebidentzia aldagarria izan emaitza klinikoaren, gorputz-sis-
temaren eta adierazpenaren arabera, ebidentzia ondorioztagarria ikus daite-
ke ebakuntza-denbora murrizteko eta erradiazioaren esposizioa gutxitzeko
(batez ere sistema muskulu-eskeletikoan). Era berean, ebidentzia kontraja-
rriak daude Kirurgia-barneko odoljarioaren, kirurgia-barneko zehaztasunaren,
ospitale egonaldien iraupenaren, minaren eta ebakuntzako osteko funtzioaren
inguruan.
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Horregatik, ezinbestekoa da ikerketak egitea, erronka klinikoak kontuan
hartuz, jarraipen luzearen bidez, teknologiaren ezaugarrien eta medikuntza
praktikaren testuinguruan erabilgarritasunaren ikuspegitik, adierazpenak argi
definitu ahal izateko eta teknologiaren eragina ebaluatzeko.
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Introduction

3D printing in the medical field has the potential to facilitate clinical
decision-making by transforming medical images into physical models that
accurately reproduce anatomical relationships. However, the adoption of 3D
printing faces various challenges that require a comprehensive review of the
existing literature.

Aims

This report aims to gather available evidence on the application of 3D
printing technology in various medical disciplines, focusing on its safety,
efficacy, economic considerations, and the perspectives of both medical team
and patients.

Methodology

A review of SR was conducted. The search strategy combined keywords
related to 3D printing and its medical applications, applying specific filters to
identify SR, MA, and HTA reports in the PubMed, Web of Science, and
Scopus databases. The selection process involved screening titles and abstracts
by peer reviewers, retrieving full texts, and verifying inclusion criteria, fol-
lowed by preselection and prioritization based on methodological rigor, clin-
ical relevance, and thematic coverage. The methodological quality was as-
sessed using the AMSTAR 2 tool and Osteba’s Critical Reading Sheets.

Economic analysis: YES Expert opinion: YES

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
22 NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA



Results and discussion

A total of 36 studies were included: 25 on safety and efficacy, 13 with
economic content (9 exclusively economic and 4 also on safety and efficacy),
and 11 on perspectives of the medical team or patients (2 new, 7 also includ-
ed in efficacy, and 2 in economic).

A significant reduction in operative time was observed across multiple
body systems, especially the musculoskeletal system. Reductions in intraop-
erative bleeding and radiation exposure were documented, primarily in the
musculoskeletal system, while results for other indications were mixed.
Postoperative outcomes were more heterogeneous, with a trend towards re-
duced hospital stays in some indications. Evidence on postoperative compli-
cations and pain was mixed, while postoperative functionality and symmetry/
alignment showed variable results depending on the indication. Economic
evidence revealed limited cost-effectiveness data, although production cost
data were identified, varying according to the model’s complexity and process
stage.

Clinicians noted that the technology enhances anatomical understanding
and increases confidence during procedures, especially in preoperative plan-
ning for complex and high-risk cases. Patients reported a better understanding
of their condition and more effective communication with the treatment team.

The findings vary depending on the clinical outcome, body system, and
indication. Methodological limitations of the studies make it difficult to
demonstrate consistent benefits. Clinicians support the contribution of the
technology in surgical planning and anatomical guidance, which facilitates
the management of complex conditions. The available economic evidence is
limited, with a scarcity of cost-effectiveness studies and variable cost data
depending on the complexity of the model. The use of 3D printing has been
regulated by the European medical device regulations. In Spain, the Real
Decreto 192/2023 further specifies the regulation of its use.

Conclusions

Conclusive evidence is observed in the reduction of operative time and
radiation exposure (mainly in the musculoskeletal system). There is conflict-
ing evidence regarding intraoperative bleeding, intraoperative accuracy,
hospital stay, pain, and postoperative function, depending on the system, in-
dication, and age group. It is essential to conduct research that considers
clinical challenges, the inherent characteristics of the technology, and its
feasibility in the context of medical practice. Implementing prolonged fol-
low-ups is crucial to define clear indications and assess the impact of the
technology.
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I. Introduccion

La Fabricacion Aditiva, coloquialmente conocida como impresion 3D,
es una técnica de fabricacion por adicion de material que se origind en la
década de 1980 con el desarrollo de la estereolitografia (SLA, por sus siglas
en inglés), inicialmente utilizada para el prototipado rapido. En las ultimas
décadas, su crecimiento exponencial ha sido impulsado por el aumento de la
demanda en el sector médico y la liberacion de patentes que han facilitado el
acceso a las tecnologias de impresion (1). Particularmente desde 2010, hubo
una democratizacion de la tecnologia que resultd en un aumento notable de
publicaciones cientificas en diversas especialidades médicas (2), facilitando
la adopcidn de la manufactura aditiva. Esta técnica permite realizar procesos
de posproduccion eficientes, gracias a su innovador disefio que crea materia-
les capa por capa, lo que permite crear productos personalizados. Este método
optimiza los flujos de trabajo y mejora los procesos tradicionales de fabricacion
debido a las capacidades de la tecnologia para: 1) facilitar la fabricacion de
piezas Unicas o series pequeias; 2) reducir el material desperdiciado; 3) obte-
ner mayor velocidad en la respuesta; o 4) reducir los costes y la accesibilidad,
entre otras ventajas de alto valor en medicina. Ademas, la tecnologia CAD, o
disefio y dibujo asistido por ordenador, permitié el disefio de nuevos disposi-
tivos y/o la modelizacion a partir de archivos volumétricos, generalmente en
formato de archivo volumétrico (STL, por sus siglas en inglés) (3).

[.1.  Descripcion de la tecnologia de
impresion 3D

La impresion 3D ha surgido como una solucién que permite el ajuste de
los dispositivos a las necesidades especificas de los/las pacientes incorporan-
do aspectos de la medicina personalizada (como dispositivos especificos para
cada paciente, bioimpresion de tejidos y bioimpresion de medicamentos), asi
como el desarrollo de otros dispositivos médicos no personalizados. A dife-
rencia de los métodos tradicionales, que a menudo presentan limitaciones para
replicar la anatomia de los/las pacientes, esta técnica ofrece un proceso de
disefio adaptable, personalizable y accesible. Especificamente, la tecnologia
3D se basa en imagenes médicas obtenidas a partir de tecnologias de uso
habitual en la practica clinica, como por ejemplo la tomografia computariza-
da (TC) y la resonancia magnética (RM). Estas técnicas de imagen son de
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facil acceso, ya que suelen ser parte del proceso diagndstico y de planificacion
del tratamiento de pacientes (4). En funcion de la patologia y su localizacion
anatomica, se emplean diferentes técnicas de adquisicion de imagenes y pro-
tocolos para mejorar la representacion del segmento. Estos datos se importan
en formato estandarizado de imagenes médicas conocido como “DICOM”.
Una vez la imagen médica es adquirida, se realiza un proceso de segmentacion
de esta imagen a través de un software. Este proceso de segmentacion identi-
fica y aisla los componentes anatémicos y patologicos de interés mediante
métodos manuales, automaticos o semiautomaticos. Estas estructuras son
exportadas como archivo volumétrico, habitualmente en formato STL, para su
posprocesado digital y/o disefio. Una vez el archivo es adecuado, mediante
softwares de fabricacion se configuran los parametros de impresion 3D (2).
El proceso de impresion permite fabricar, capa a capa, cada corte planar del
modelo tridimensional hasta conformar el dispositivo final (4, 5). Una vez el
modelo es fabricado se requieren labores de posprocesamiento de la pieza,
que pueden incluir acciones como el lavado, pulido y esterilizacion del mo-
delo, dependiendo de la tecnologia de fabricacion elegida. En todo caso, es
necesario un control de calidad no solo fisico sobre el modelo, sino documen-
tal y de trazabilidad, teniendo en cuenta que se trata de un producto paciente-
especifico. Referente a este punto, el/la clinico/a prescriptor/a revisa y aprue-
ba el modelo, teniendo en cuenta que hablamos de productos sanitarios a
medida, fabricados de acuerdo con una prescripcion médica, para una persona
concreta.

Aunque existen multiples métodos de impresion, la SLA se ha caracte-
rizado por su seguridad en materiales, precision y coste-efectividad. Este
método funciona mediante un laser que transforma la resina liquida en plas-
tico endurecido, permitiendo que el modelo continde su crecimiento tras cada
ciclo (3).

Otros métodos de impresion 3D incluyen la fotopolimerizacion en tanque,
también denominada “fotopolimerizacion VAT” (1). Dentro de esta categoria,
la SLA y el procesamiento digital de luz conocido como “DLP” destacan por
su capacidad de crear modelos de alta precision a partir de resinas fotosensibles.
Especificamente, el DLP se distingue por su rapidez y uniformidad en el cu-
rado de cada capa a partir de un proyector de luz digital. Este método facilita
la fabricacion de aplicaciones personalizadas adaptadas a las necesidades de
cada paciente (3). Ademas, la fotopolimerizacion VAT ofrece una mayor re-
solucion en comparacion con otros métodos, favoreciendo el acabado. Por otra
parte, dentro de la impresién basada en extrusidn, se encuentra el modelado
por extrusion o por deposicion fundida (FDM, por sus siglas en inglés) (1).
Esta técnica utiliza plasticos que se funden y solidifican para dar forma al
modelo. Una vez que se enfria se afiade una capa nueva sobre la anterior. Este
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es un proceso complejo que requiere adecuada calibracion y configuracion
previa del trabajo de impresion (3).

El método por inyeccion de material, también llamado “Material jetting”,
es un tipo de impresion basada en la deposicion de gotas de material liquido
o fundido (1). Esta técnica permite la impresion simultanea con varios mate-
riales. El proceso consiste en la deposicion de capas ultrafinas que se curan
inmediatamente al exponerse a luz ultravioleta. Por otra parte, el método
“Binder Jetting”, en lugar de un material liquido, deposita un agente agluti-
nante antes de continuar con la siguiente capa (3).

Otra de las tecnologias existentes es el sinterizado por laser, conocido
como “Powder Bed Fusion”, que se destaca por su rapidez y por no requerir
posprocesamiento, aunque su coste puede ser elevado. En este método un laser
fusiona un lecho de polvo y construye el dispositivo capa por capa con la ayu-
da de un rodillo que nivela y compacta el material. Dependiendo del material
utilizado, este proceso puede realizarse mediante sinterizado laser selectivo
para plasticos, nylon y ceramicas o sinterizado directo por laser con metales
(3). Por ultimo, dentro del grupo de sinterizado por laser, existe una clasificacion
adicional conocida como el método de fusion por haz de electrones (1). Este
método fusiona el metal capa por capa en una cdmara de vacio de alta tempe-
ratura. Sin embargo, presenta desafios relacionados con el tiempo de enfria-
miento, menor precision y limitaciones en el tamafio del producto (3).

Por otra parte, existe otra clasificacion denominada laminacion por de-
posicion, la cual se utiliza para la produccién de piezas mediante la unién de
materiales en laminas. Estos materiales incluyen papel o polimeros, que se
cortan capa por capa segun la forma deseada y se unen mediante un agluti-
nante o adhesivo para favorecer su adherencia y durabilidad (1, 6).

[.2.  Aplicaciones médicas de la impresion 3D

La impresion 3D en medicina ofrece maltiples aplicaciones gracias a su
capacidad para transformar iméagenes en modelos manipulables que replican
las relaciones anatomicas y permiten desarrollar dispositivos personalizados
adaptados a cada paciente. Esta tecnologia tiene el potencial de asistir en la
toma de decisiones y de orientar al personal clinico en diversas etapas de la
intervencion, como en la definicion de la estrategia quirtirgica, la realizacion
de procedimientos complejos y el uso de herramientas intraoperatorias perso-
nalizadas. Ademas, se ha documentado su contribucion en procesos diagnos-
ticos, educacion orientada al paciente y en la formacion de profesionales sa-
nitarios/as, asi como en la planificacion quirargica personalizada y el soporte
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y orientacion durante los procedimientos (2). Por su parte, los dispositivos a
medida, que incluyen modelos anatdmicos y guias quirurgicas personalizadas,
representan segmentos especificos del cuerpo y se emplean en diversas apli-
caciones. Los modelos permiten planificar intervenciones quirurgicas al re-
producir estructuras anatémicas normales y patol6gicas, facilitando su com-
prension y la exploracion o simulacion de diferentes abordajes antes de
realizar la intervencion en el/la paciente. Estos modelos tienen el potencial de
facilitar la comunicacién de las opciones terapéuticas disponibles a cada pa-
ciente, y la precision y realismo de estos modelos ha permitido su incorpora-
cion en la educacion en anatomia y el entrenamiento de profesionales en
procedimientos complejos (7). Las simulaciones que puede realizar el perso-
nal clinico se adaptan a las necesidades de cada paciente y representan los
desafios asociados a su condicion. En caso de que el tratamiento implique la
implantacion de un dispositivo, estas simulaciones permiten acoplarse a las
opciones de manejo. Por ello, podrian contribuir al desempeiio clinico y a la
mejora de los resultados durante la cirugia (8).

En el contexto intraoperatorio, existen dispositivos como las guias qui-
rargicas que pueden orientar los procedimientos. Estas aplicaciones pueden
disefarse especificamente para adaptarse a la anatomia de cada paciente y
utilizarse como herramientas en intervenciones determinadas. Con estos dis-
positivos a medida se busca favorecer la exactitud en el procedimiento, asis-
tiendo al personal de cirugia ya sea al realizar cortes, la colocacion de fijacio-
nes o en la obtencion de injertos, entre otros (7, 9). Por otra parte, la
tecnologia de impresion 3D permite la creacién de implantes gracias a las
propiedades mecanicas de los materiales y a la capacidad de personalizar el
disefio para cada paciente. Sin embargo, dado que su implementacion es rela-
tivamente reciente en comparacion con la produccion tradicional para algunas
indicaciones médicas, la durabilidad de estos implantes esta aun en evaluacion.
No obstante, en ambitos como la cirugia reconstructiva con implantes perso-
nalizados, su uso estd mas consolidado en la practica clinica (9). Esta aplica-
cion proporciona una alternativa para pacientes cuyos tratamientos no estan
cubiertos por las soluciones comerciales al permitir la creacion de implantes
especificos para estructuras de tejidos duros. Asimismo, en cirugias complejas
que requieren alta precision y personalizacion, estos implantes pueden facili-
tar la ejecucion conforme a la planificacion quirurgica. En el caso de los im-
plantes para tejidos blandos, estos se encuentran aun en fase de estudio y
validacion (4). Ademas de estas categorias de aplicaciones, se ha reportado el
uso de la tecnologia 3D en la produccion de medicamentos, los cuales pueden
ser disefiados con parametros especificos (por ejemplo, dosis, forma, tasa de
entrega de moléculas del farmaco, etc.). En el ambito de la medicina regene-
rativa, también se han documentado avances en el diseflo de estructuras bio-
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compatibles que incorporan agentes que promueven el crecimiento y la dife-
renciacion del tejido (10).

Se ha reportado el uso de diferentes materiales compuestos que son
utilizados para diversas aplicaciones, incluyendo polvos plasticos, ceramicos
y aleaciones metalicas. Las resinas fotosensibles han demostrado ser ttiles en
la creacion de modelos anatomicos para la planificacion quirtrgica y el entre-
namiento clinico, asi como en la produccién de dispositivos médicos implan-
tables (por ejemplo, valvulas). Ademas, se ha documentado el uso de aleacio-
nes metalicas, como el titanio, en cirugias ortopédicas y cardiovasculares (1).
Los modelos estan siendo empleados en multiples disciplinas, con evidencia
en cirugia cardiaca, cardiologia intervencionista e intervenciones cardiacas
estructurales.

Particularmente, en la poblacion pediatrica se modela la complejidad de
pequefias estructuras para apoyar la planificacion y simulacion quirtrgica. En
otras intervenciones pediatricas se ha documentado su uso en la preparacion
para cirugias que corrigen deformidades estructurales. En poblacion general,
los modelos 3D han mostrado utilidad para comprender la relacién espacial
entre estructuras, planificar resecciones tumorales y llevar a cabo procedimien-
tos complejos en abdomen. En la cirugia ortopédica, los modelos 3D se han
utilizado ampliamente, tanto para la planificacion de intervenciones quirurgi-
cas complejas como para la creacién de plantillas personalizadas que asisten
en los procedimientos y facilitan la colocacion de implantes (2). En otorrino-
laringologia existe evidencia sobre el uso de modelos en el entrenamiento
quirargico y como guia en procedimientos endoscopicos (2). En cirugia craneo-
maxilofacial, esta tecnologia permite representar con precision lesiones com-
plejas, como fracturas con hundimiento, deformidades congénitas y alteracio-
nes asociadas a tumores. Ademas de facilitar la planificacion quirurgica (2),
la tecnologia ha permitido aplicar la personalizacién de los modelos en la
fabricacion de implantes especificos para cada paciente, lo que optimiza la
reconstruccion anatomica (11). En neurocirugia, el detalle que ofrecen los
modelos vasculares y tumorales asiste la planificacion de cirugias de alto
riesgo. En ginecologia y obstetricia, los modelos se han utilizado para com-
prender la anatomia femenina, planificar cirugias complejas y abordar casos
de alto riesgo (por ejemplo, casos oncoldgicos) (2). De manera similar, en
urologia la planificacién con modelos 3D ha asistido cirugias de cancer renal
y prostatico, ademdas de permitir simulaciones de biopsias y entrenamiento
quirtrgico. En el campo de medicina de emergencia y anestesiologia, la simu-
lacion apoya el manejo de vias areas y accesos vasculares, asi como la prac-
tica de técnicas en situaciones de emergencia. Por ultimo, en radioterapia se
han usado modelos de planificacion, dispositivos para la administracion de
dosis radiologicas y fantomas de prueba (2).
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[.3. Implicaciones del lugar de produccion,
costes y regulacion de la impresion 3D

La produccién de la impresién 3D ha sido tradicionalmente gestionada
por manufactura externa. Sin embargo, con la democratizacién de la tecnolo-
gia, ha surgido la posibilidad de la produccion interna en el punto de atencién
médica a paciente, lo que mejora la accesibilidad a la tecnologia. Esta transi-
cién exige el desarrollo de capacidades para cumplir con los requerimientos
de recursos, tiempo y regulacion (12). Se han establecido redes de colaboracion,
como el Grupo Europeo de Interés Especial en 3D “EU3DSIG”, que facilitan
la comunicacion entre agentes relevantes a nivel internacional. Este grupo
aborda desafios relacionados con el reembolso y la incertidumbre en el ambi-
to regulatorio. Ademas, fomenta la generacion de evidencia en el punto de
atencion, promueve alianzas entre partes interesadas e impulsa el intercambio
de conocimiento (13). Asimismo, existen iniciativas en el ambito publico,
como el llamado “3D Printing Special Interest Group” de la sociedad nortea-
mericana de radiologia. Este grupo de profesionales de radiologia y personas
expertas en la tecnologia se conformé en 2016 para proporcionar recomenda-
ciones sobre la produccion segura de modelos impresos en 3D, identificando
escenarios clinicos donde esta tecnologia es apropiada. Para ello, discuten y
desarrollan documentos basados en la evidencia que son constantemente ac-
tualizados (14). En Espaiia, como parte de una iniciativa del Instituto de Salud
Carlos 111, la plataforma ISCIII Biomodelos y Biobancos dispone de un Hub
de impresion 3D compuesto por 15 unidades distribuidas en territorio nacional,
que ofrece servicios de asesoria técnica, ética y regulatoria, asi como impresion
con criterios de calidad definidos para su aplicacion clinica (15).

La produccidn interna podria resultar ms econdmica y acelerar procesos
en casos urgentes, ya que no dependeria de provision externa. Esto se debe a
que la externalizacion conlleva gastos adicionales de envio y tarifas por per-
sonalizacion, especialmente en situaciones de urgencia. Por otra parte, la
produccioén interna implica una alta inversion inicial, con costes fijos en equi-
pos (impresoras 3D y sistemas informaticos), software (disefio por computa-
dora) e infraestructura. Ademas, se generan costes variables asociados tanto
a consumibles como suministros de impresion y materiales, mano de obra
especializada, el mantenimiento de las instalaciones y control de la calidad.
En términos regulatorios, la responsabilidad de cumplir con la normativa y de
garantizar la seguridad y calidad del producto recae en el centro de salud, que
debe establecer un sistema de gestion de calidad interno (12). Sin embargo,
en la cadena de produccién donde existen diferentes responsables de disefio
y fabricacion (tanto de manera interna como externa), esta responsabilidad se
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dificulta. En otros paises, la literatura internacional ha reportado que las etapas
del proceso pueden ser externalizadas a un proveedor especifico, y posterior-
mente la impresion se puede subcontratar con otro proveedor. Esto hace que
la gestion regulatoria en la produccion distribuida puede resultar compleja,
especialmente al determinar la responsabilidad por defectos en el producto
final (16). En el caso de Espafia, la normativa vigente establece que no es
posible la subcontratacion de partes del proceso (17), lo que resalta la rele-
vancia de la fabricacion en el punto de atencién conocido como Point of Care.
Se ha documentado que esta modalidad es una alternativa coste-efectiva y
eficiente en términos de tiempo, lo que ha favorecido la creacion de laborato-
rios de fabricacion en los hospitales. Su implementacion responde a la nece-
sidad de optimizar la comunicacion y agilizar la respuesta en situaciones
criticas, ademas de contribuir a la sostenibilidad econoémica al permitir la
adaptacion a las demandas del centro hospitalario. Sumado a esto, la integra-
cion del personal asistencial y técnico en el proceso facilita la transferencia
del conocimiento dentro del centro hospitalario. A su vez, la centralizacion de
la produccion favorece la proteccion de datos de los/las pacientes, en cumpli-
miento con las normativas (18).

Las aplicaciones impresas en 3D se clasifican como dispositivos médi-
cos, regulados generalmente bajo legislaciones de seguridad de personas
consumidoras. En Estados Unidos se aplica la normativa de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) segun la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y cosméticos (FD&C Act) (19). En la
Unioén Europea (UE), el Reglamento de Dispositivos Médicos 2017/45 (MDR)
(20) establece una normativa comun para la fabricacion y comercializacion
de la tecnologia en todos los estados miembros (21). En Espafia, esta regu-
lacion se complementa y adapta a través del Real Decreto 192/2023, de 21
de marzo; que establece disposiciones especificas a la autoridad competente,
los procedimientos de licencia de funcionamiento, los requisitos sanitarios,
la comercializacion en Espafia y en el exterior, las investigaciones clinicas,
asi como los sistemas de vigilancia, inspeccion y control del mercado (17).
A nivel internacional, persisten desafios en la unificacion de criterios regu-
latorios, especialmente en lo referente a dispositivos cuyas caracteristicas no
encajan completamente dentro de regulaciones existentes (21). Si bien el RD
192/2023 proporciona un marco normativo nacional, en la literatura se se-
fiala la incertidumbre a nivel global en relacién a la propiedad intelectual de
los archivos de disefio, la proteccion de datos y la insuficiente adaptacion de
la regulacion a las innovaciones en la tecnologia 3D en el entorno hospita-
lario (16).

En Esparia se han reportado diversas experiencias recientes sobre el uso
de la tecnologia 3D en el &mbito médico, incluyendo aplicaciones en la edu-
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cacion médica en el area cardiovascular (22), la planificacion de cirugias
complejas de higado (23, 24) y el desarrollo de dispositivos personalizados
para la ventilacion no invasiva en neonatologia (25). También se han docu-
mentado multiples usos de modelos anatomicos en educacion, entrenamiento
clinico y planificacion preoperatoria de cirugia cardiovascular (18). Especifi-
camente se ha descrito el desarrollo de la fabricacion intrahospitalaria para
diversas especialidades, incluyendo la cirugia ortopédica, la maxilofacial,
ginecologia y obstetricia, entre otras (26). Por otro lado, también se ha imple-
mentado la tecnologia en el servicio de radiologia, integrando aspectos de
capacitacion y flujo de trabajo, lo que ha promovido la colaboracion entre
diferentes agentes involucrados. Asimismo, se ha propuesto un control de
calidad interno y otros procesos necesarios para facilitar la transferencia de
tecnologia (18).

Durante la pandemia de COVID-19, la impresion 3D demostr6 su con-
tribucion en el contexto de emergencia de Espafia, facilitando la produccién
de sistemas de proteccion y prevencion, dispositivos para terapias de soporte
ventilatorio y productos de diagnostico y consumibles. Esto resalta la influen-
cia de la tecnologia en los tiempos de respuesta y la colaboracion en red que
posibilita (27). Ademas, se ha estudiado el impacto de la pandemia en la
adopcion de la impresion 3D en los hospitales espafioles, ya que llevo a algu-
nos centros a desarrollar la fabricacion interna debido a la escasez de produc-
tos (28), incluidos insumos como hisopos para pruebas de deteccion de CO-
VID-19 y otras condiciones infecciosas (29). Esto facilit6 la transicion hacia
la fabricacion en el punto de atencion, impulsada por la creacion de infraes-
tructura e integracion de procesos. Se identificaron diversas modalidades de
fabricacidn, que incluyen: fabricacién interna completa, subcontratacién di-
recta a empresas proveedoras, externalizacion a empresas dentro del hospital,
creacion de empresas para prestar servicios, y un modelo mixto que combina
diferentes modalidades. También se reportaron desafios relacionados con la
disponibilidad de personal especializado para el servicio interno, el financia-
miento y los aspectos regulatorios (28).

I.4. Justificacion: desafios y brechas actuales
en la impresion 3D
La adopcidn de la tecnologia de impresién 3D sigue siendo limitada, en
parte debido a los desafios relacionados con los costes y a la escasa evidencia

sobre su impacto econdmico en el ambito de la asistencia sanitaria. A ello se
suman la falta de estandares unificados para incorporar los modelos de impre-
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sion 3D en diversas especialidades médicas y la incertidumbre regulatoria.
Ademas, persisten lagunas en la evidencia cientifica que respalden de manera
inequivoca su impacto en la practica clinica. Estas brechas dificultan la toma
de decisiones y su implementacion a gran escala. La evidencia que valide su
funcionamiento, confiabilidad y beneficios a largo plazo sigue en desarrollo.
En algunos ambitos médicos, la tecnologia ha sido ampliamente utilizada,
mientras que en otras areas su aplicacion sigue siendo incipiente (10). Por ello,
para consolidar su adopcion, es esencial analizar en profundidad estas brechas
de conocimiento. Asimismo, es fundamental respaldar con datos las preocu-
paciones sobre el potencial de la impresion 3D para optimizar procedimientos
clinicos, mejorar resultados de salud y evaluar su impacto econdémico.

La capacidad de esta tecnologia para utilizar una variedad de materiales
y servir en multiples aplicaciones como la planificacion, la asistencia en pro-
cedimientos y la creacion de dispositivos implantables, podria dar lugar a
inconsistencias en su produccion y uso. Ademas, su implementacion en diver-
sas especialidades médicas y condiciones de salud especificas afiade retos
adicionales. Estos factores, junto con la dificultad para el control de la calidad
y el cumplimiento regulatorio, pueden influir en la aceptabilidad de la tecno-
logia por parte de agentes implicados/as (30). Por todo ello, es importante
comprender de manera integral cémo esta tecnologia puede optimizar la
atencion a paciente y mejorar los resultados de salud. Mas all de su potencial
como solucién innovadora y adaptable a las necesidades de los/las pacientes,
es imprescindible verificar su seguridad y eficacia. Esto permitira establecer
estandares que protejan la salud y bienestar de los/las pacientes en la imple-
mentacion de la tecnologia.

Para abordar las necesidades y vacios existentes, es crucial establecer
criterios de uso fundamentados en la mejor evidencia disponible. Esto permi-
tira identificar con claridad los &mbitos clinicos y las indicaciones que se
encuentran respaldadas con evidencia y aquellas areas que demandan inves-
tigacion. Asimismo, brindara al personal sanitario, fabricantes, responsables
de politicas sanitarias y demads participantes clave involucrados/as, una vision
integral del estado actual del conocimiento. Esta evidencia cientifica contri-
buye a un debate fundamentado y a la toma de decisiones informadas sobre
el uso de la tecnologia de impresion 3D.
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II. Objetivos

Este informe tiene como objetivo compilar la evidencia disponible sobre
la aplicacion de la tecnologia de impresion 3D en distintas areas médicas. Para
ello, se ha llevado a cabo una revision de revisiones sistematicas (RS) centra-
da en la seguridad, la eficacia y los aspectos econdmicos de esta tecnologia,
asi como en la perspectiva tanto del equipo médico como de pacientes en los
diversos campos donde ha sido estudiada. En consecuencia, los objetivos
especificos son:

— Identificar y sintetizar la evidencia cientifica existente sobre el uso de
la tecnologia de impresion 3D en diversas areas médicas.

— Sintetizar las indicaciones respaldadas por evidencia de calidad en
términos de seguridad y eficacia, asi como la evidencia econdémica
relacionada con la implementacion de esta tecnologia.

— Identificar y sintetizar los aspectos relevantes relacionados con la ex-
periencia y percepcion de profesionales sanitarios/as y pacientes
acerca de esta tecnologia.

— Proporcionar evidencia que oriente a la adopcion de soluciones tera-
péuticas basadas en la impresion 3D en la practica clinica habitual.
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III. Metodologia

III.1. Pregunta de investigacion

Este informe busca responder las siguientes preguntas de investigacion:

— (Es la tecnologia de impresion 3D una alternativa mas segura y eficaz
que los métodos convencionales (que no contemplan la incorporacion
de prétesis personalizadas) en el tratamiento de pacientes con anatomia
compleja, que requieren reemplazo estructural o manejo de areas de
dificil acceso por diversas especialidades médicas?

— (Cuales son las perspectivas de profesionales sanitarios/as y pacientes
en relacion con el uso de esta tecnologia?

— (Cuales son los costes asociados al uso de la tecnologia de impresion 3D?

Tras realizar una busqueda exploratoria que permitio6 identificar el volu-
men de publicaciones sobre la impresion 3D en diversas especialidades mé-
dicas y condiciones de salud, se opté por un enfoque basado en una revision
de RS. Se consideraron RS con o sin metaanalisis (MA) e informes de eva-
luacién de tecnologias sanitarias (ETS). Para ello, se siguieron directrices del
manual metodolégico de Cochrane para este tipo de sintesis de evidencia (31).

II1.2. Estrategia de busqueda

Se localizaron términos empleados en estrategias de busqueda publicadas
sobre impresion 3D en medicina. Ademas, se identificaron conceptos relevan-
tes extraidos de la literatura encontrada en la busqueda exploratoria. Este
conjunto de términos fue utilizado para disefiar la estrategia de biisqueda del
presente estudio. La estrategia combino palabras clave relacionadas con im-
presiéon 3D, disefio y manufactura, junto con términos sobre aplicaciones
médicas, como planificacion preoperatoria, guias quirdrgicas, protesis e im-
plantes. Se consideraron aplicaciones en ortopedia y traumatologia donde la
tecnologia ha tenido una adopcion temprana, y se ampli6 a diversas especia-
lidades y tipos de intervenciones para una biisqueda mas completa. Finalmen-
te, se aplicaron filtros para estudios de interés, incluyendo RS, MA e informes
de ETS. Es importante destacar que esta busqueda también permitia recuperar
RS que contenian informacion de perspectivas y experiencias de profesionales
de la salud y pacientes en relacion con el uso de esta tecnologia.
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La estrategia fue refinada y contrastada con un conjunto de referencias
relevantes, evaluando su desempefio mediante el método de recuperacion
activa. A partir de esto, se disefiaron estrategias de busqueda estructuradas y
adaptadas a las bases de datos PubMed, Web of Science y Scopus, consultadas
el 11/01/2025, sin restricciones de fecha de publicacion. Ademas, se identifi-
caron estudios sobre costes y evaluacion econdmica. La estrategia completa
se encuentra en el Anexo 1.

Por ultimo, se realiz6é una busqueda manual para identificar referencias
complementarias no recuperadas en la busqueda automatizada. Se realizé una
revision cruzada de la bibliografia de los estudios incluidos y se consulté a
personas expertas en impresion 3D para identificar fuentes adicionales y de-
finir criterios de seleccion de la literatura.

I11.3. Seleccion de la literatura

Los criterios de inclusion fueron definidos mediante reuniones colabo-
rativas entre las personas investigadoras y una persona asesora experta en
impresion 3D en el ambito sanitario, y se presentan a continuacion:

— Poblacién: pacientes con anatomia geométricamente compleja que
requieran reemplazo estructural o manejo de areas de dificil acceso,
abarcando diversas especialidades médicas sin restricciones en el
campo clinico, tratamiento terapéutico o sistema corporal a estudio.

— Intervencion: aplicaciones impresas en 3D para uso médico, también
conocidas como fabricacion aditiva o fabricacion 3D. Dada la diver-
sidad de aplicaciones disponibles, bajo la asesoria de la persona exper-
ta en la tecnologia, las intervenciones se organizaron en categorias
segn la complejidad del modelo y su uso, que incluyen: i) modelos
3D para planificacion quirargica; ii) guias quirurgicas y modelos para
uso intraoperatorio sin personalizacién o a medida; iii) implantes im-
presos en 3D, que comprenden prétesis personalizadas o implantes
especificos para cada paciente; iv) otros dispositivos 3D hechos a
medida o personalizados.

— Comparacion: procedimientos, enfoques terapéuticos y técnicas qui-
rurgicas con métodos tradicionales. Esto incluye la planificacion, guias
o implantes en técnicas convencionales, prefabricadas, comerciales o
sin tecnologia de impresion 3D, asi como técnicas quirdrgicas manua-
les. Los implantes estandar no personalizables también fueron consi-
derados. Se admitieron todo tipo de comparaciones o grupos de control
sin restricciones, y aunque no se excluyeron estudios que no contaban
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con comparadores, se prioriza la inclusién de aquellos que si los re-
portaban.

— Resultados: se categorizaron indicadores de seguridad, eficacia y cos-
tes, admitiendo todos los métodos de medicion empleados en las pu-
blicaciones y sin restricciones en el tiempo de medicidn, seguimiento
0 escalas empleadas, ya fueran perioperatorias, intraoperatorias o po-
soperatorias.

* En términos de seguridad se consideraron factores como la pérdida
de sangre intraoperatoria, la exposicion a radiacion, complicaciones,
duracién de la estancia posoperatoria, reacciones adversas y fallos
estructurales o funcionales del dispositivo, entre otros.

* Para la eficacia se tomaron en cuenta aspectos como la precision
quirargica, regeneracion tisular, funcionalidad, alineacion articular
y estabilidad, etc.

 En cuanto a datos econdmicos y coste-efectividad, se incluyeron
segun disponibilidad, costes directos de la cirugia, del dispositivo 3D,
personal capacitado e insumos. Asi como costes de software e in-
fraestructura, produccién interna y externalizada, y tiempos de pro-
duccion.

« Para la perspectiva del personal clinico y pacientes, se considerd
evidencia que diera cuenta de sus experiencias, percepciones y opi-
niones sobre el uso de la tecnologia en la practica clinica.

— Tipos de estudios: RS, MA, evaluaciones economicas integradas en
informes de ETS, RS sobre costes y RS de coste-efectividad sin res-
triccion por afio de publicacion.

— ldioma: se admitieron Ginicamente publicaciones en espatfiol e inglés.

Los criterios de exclusidn establecidos fueron los siguientes:

— Poblacion: animales, cultivos celulares y muestras de investigacion
basica o preclinica.

— Intervencion: modelos de impresion 3D elaborados con diversos ma-
teriales, incluyendo polimeros y biomateriales, asi como tejidos culti-
vados a partir de células madre, ingenieria de tejidos, organoides y
bioimpresion 3D de tejidos vivos. También se excluyen las aplicacio-
nes no relacionadas con la impresién 3D que incluyen simulaciones
virtuales, modelos digitales sin impresion fisica, diagnéstico por ima-
genes y navegacion basada exclusivamente en imagenes. Se excluye-
ron materiales no impresos en 3D que han sido procesados mediante
otras técnicas. Ademas, también se excluyeron dispositivos destinados
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Gnicamente a entrenamiento o educacion, sin impacto directo en el/la
paciente, asi como simulaciones en la formacion médica sin resultados
clinicos directos. Se excluyen intervenciones que carecen de claridad
técnica para determinar si se trata de impresion 3D, asi como casos de
disefio asistido por computadora que no se traducen en una impresion
3D. También se excluyen aplicaciones en la industria farmacéutica y
de modelos de uso veterinario.

— Comparacion: no se establecieron criterios de exclusion.

— Resultados: se excluyeron resultados técnicos especificos relacionados
con las medidas, precisién y propiedades de los materiales de los dis-
positivos. Asimismo, se excluyeron resultados vinculados al disefio y
manufactura del modelo (por ejemplo, errores de disefio, alineacion y
discrepancias con medidas anatémicas) y aquellos asociados a la téc-
nica quirargica.

— Tipos de estudios: revisiones narrativas, scoping reviews, comentarios,
editoriales, estudios observacionales, estudios experimentales, estudios
econdmicos primarios, estudios de consenso y respuestas a articulos.

I11.4. Proceso de seleccion

Los resultados de la busqueda en las bases de datos fueron cribadas por
pares de revisores/as (IR-NI; IR-LG; IR-GB) mediante la lectura de titulos y
resumenes en la plataforma Rayyan (32). En el caso de desacuerdos, se lleva-
ron a cabo discusiones que permitieron alcanzar consensos segln criterios
unificados. Si persistian discrepancias, el par revisor correspondiente revisaba
los argumentos y aclaraba las dudas para facilitar el acuerdo. Posteriormente,
se recuperaron los textos completos de las referencias que habian sido selec-
cionadas en la fase previa. Se verifico el cumplimiento de los criterios de in-
clusion y se realizé una ronda de preseleccion de publicaciones, cuya catego-
rizacion fue discutida (por ejemplo, seleccionado, tal vez, excluido) y
consensuada entre todos los/las revisores/as.

Durante la preseleccion, se priorizaron las referencias con el disefio mas
riguroso y las publicaciones mas recientes. Ademas, se analizo la calidad
metodologica, cuyo proceso de evaluacion se detalla més adelante. Se llevaron
a cabo las siguientes etapas de preseleccion: 1) identificacién de RS con o sin
MA para evaluar su calidad metodoldgica; ii) entre las revisiones sin MA, se
priorizaron aquellas que incluian un grupo de comparacion, teniendo en cuen-
ta caracteristicas que las hacian relevantes (por ejemplo, la especialidad mé-
dica, los resultados clinicos con datos cuantitativos o los resultados funciona-

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 37



les a largo plazo); iii) identificacion de revisiones con informe de costes e
impacto econémico del proceso de produccion para la extraccién de sus datos;
iv) identificacion de RS que proporcionan informacion acerca de las perspec-
tivas y experiencias tanto del personal médico como de pacientes respecto a
la tecnologia.

Al concluir la etapa de preseleccion, la literatura incluida en este informe
fue seleccionada mediante un proceso de priorizacion de referencias. Este
proceso se fundament6 en la discusidn entre los/las revisores/as y en los prin-
cipios metodolégicos del manual Cochrane (31), considerando los desafios
propios de la evidencia en el campo de la impresion 3D. Para ello, se llevo a
cabo un pilotaje que consistio en la revision detallada de las referencias pre-
seleccionadas, tanto de forma individual como en comparacion con otras de
contenido similar. Durante este proceso una de las personas revisoras registro
los motivos que justificaban su priorizacién o exclusion y tres validaron la
decision. El pilotaje se enfoco en areas con un alto volumen de publicaciones,
en particular ortopedia y traumatologia. Tras esta fase inicial, el proceso se
replico con el resto de la evidencia proveniente de diversas especialidades,
indicaciones y sistemas corporales.

A continuacién, se detallan las pautas que guiaron la seleccion de la
evidencia incluida en la sintesis:

— Actualidad de la publicacion y nivel de cobertura tematica, priorizan-
do referencias con datos relevantes que permitan responder la pregun-
ta de investigacion (por ejemplo, aquellas que abordan mas indicacio-
nes y aplicaciones de impresion 3D). Ademas, se valoran las RS que
exploran las perspectivas y experiencias del personal médico y de
pacientes frente al uso de la tecnologia.

— Claridad en la presentacidon de datos y medidas de resultado, asi como
el uso de una metodologia sélida, con cierta flexibilidad dependiendo
del nivel de desarrollo del campo de estudio.

— Relevancia clinica, priorizando evidencia en condiciones prevalentes
0 que requieren intervenciones complejas.

— Representatividad de diversos grupos etarios y estructuras anatémicas,
considerando patologias congénitas, degenerativas e inflamatorias,
entre otras.

— Analisis del solapamiento y duplicacion de estudios primarios, priori-
zando revisiones que aporten nueva informacién sin redundancia de
datos. En caso de solapamiento en revisiones que incluyen diversas
aplicaciones 3D o indicaciones, se prioriza la revision mas reciente, de
mayor calidad y con mayor relevancia para el campo de estudio.
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II1.5. Extraccion y sintesis de los datos

De forma sistematica se recogieron los datos de cada revision en una
hoja de registro por una persona revisora (IR), que fueron validados por otras
tres (NI, LG, GB). Esta extraccion incluy6 informacion general sobre la pu-
blicacion: autoria, afio de publicacion, objetivo, base de datos de bisqueda,
criterios de inclusidn y exclusion, nimero de estudios incluidos, intervalo de
afios de publicacion de los estudios objeto de revision, tipos de estudios re-
portados, cantidad de participantes y caracteristicas demograficas en los casos
informados, asi como el sistema corporal estudiado e indicaciones o condi-
ciones de salud. Con respecto a la intervencion, se extrajeron y categorizaron
los tipos de aplicaciones 3D reportadas en el analisis (planificacion preopera-
toria, guia intraoperatoria o implante) y el tipo de grupo control o comparador
utilizado. Ademas, se registraron las mediciones realizadas e instrumentos
empleados.

Los resultados se categorizaron segun el tipo de desenlace clinico repor-
tado y el momento de su medicion. En el caso de los MA, se extrajo el nime-
ro de estudios en los que se basoé el analisis, el modelo de efectos utilizado y
la estimacion con su respectivo intervalo de confianza al 95 %. También se
recopil6 informacion sobre la heterogeneidad y el valor de significacion esta-
distica. En RS sin estimaciones agrupadas, se extrajo un resumen del reporte
para el desenlace clinico, incluyendo los datos cuantitativos calculados por
los/las autores/as o reportados desde los estudios individuales incluidos. Adi-
cionalmente, se extrajo informacion sobre la perspectiva del personal clinico
y de pacientes sobre el uso de la tecnologia de impresion 3D. Con respecto a
la evidencia econémica, se extrajeron y agruparon los datos de costes segln
los diferentes tipos de cirugias y aplicaciones impresas en 3D, asi como el
tiempo asociado a los procesos de produccion.

Debido a la diversidad de especialidades médicas, indicaciones y desen-
laces clinicos presentes en la literatura de impresion 3D, la evidencia se es-
tructurd segun el sistema corporal correspondiente a las indicaciones reporta-
das en la revision. Se elabord un reporte descriptivo de los sistemas
corporales y de las disciplinas involucradas en las indicaciones identificadas.
Asimismo, la sintesis de las aplicaciones de impresion 3D se organizo de
acuerdo con las indicaciones implementadas y las categorias de comparadores
documentadas en las RS.

Especificamente, la evidencia en seguridad y eficacia se sintetizo segin
el sistema corporal, clasificandose en categorias de resultados perioperatorios
e intraoperatorios y resultados posoperatorios. En los casos donde la evidencia
no permitia generar una categoria o no se integraba en alguna de las mencio-
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nadas, se report6d en una seccion de resultados especificos de la indicacion.
Ademas, se elaboraron tablas de evidencia para los datos de MA, junto a in-
terpretaciones en el texto para estructurar y sistematizar la presentacion de los
hallazgos. Dado el volumen y la variabilidad de la evidencia disponible, se
adoptd un enfoque flexible en la sintesis, permitiendo la inclusion de estudios
de diferentes niveles de calidad y disefios metodoldgicos para un desenlace
clinico. Por lo tanto, se optd por una presentacion estructurada seglin sistemas
corporales e intervenciones relacionadas, para integrar de forma coherente los
hallazgos de las revisiones incluidas.

Los hallazgos sobre las perspectivas del personal clinico y de pacientes
se sintetizaron por separado, basandose en datos cualitativos y cuantitativos
extraidos de las RS incluidas. Este apartado se centré en identificar el valor
que ambos perfiles otorgan a la tecnologia, asi como en resaltar su vision en
el contexto de la practica clinica.

Por ultimo, los resultados de los datos econdmicos se categorizaron en
aspectos de coste-efectividad, costes, tiempo de produccién, potenciales re-
ducciones de coste y otras consideraciones econdmicas. Esto incluy¢ tablas
gue agrupan rangos de costes y tiempo de produccién, desglosados segiin los
distintos tipos de modelos y las etapas del proceso.

II1.6. Evaluacion de la calidad metodologica

Las RS con o sin MA fueron evaluadas mediante el instrumento A
Measurement Tool to Assess Systematic Reviews (AMSTAR 2, por sus siglas
en inglés) (33). Esta herramienta se utiliz6 para evaluar RS centradas en
seguridad y eficacia. Asimismo, se aplico a aquellas que, ademas de los des-
enlaces clinicos incluian evidencia econémica, con el objetivo de mantener
uniformidad en los criterios. Esta decision se fundamenta en la falta de guias
especificas y estandarizadas para la evaluacion de RS con contenido econo-
mico. AMSTAR 2 ha sido reconocido como un instrumento aplicable en este
tipo de estudio, ya que aborda criterios metodoldgicos relevantes para toda
RS (34).

La evaluacion critica fue realizada de forma independiente por una per-
sonarevisoray posteriormente revisada y validada por tres personas revisoras
adicionales. Los resultados de esta evaluacion se presentaron graficamente,
especificando cada estudio incluido y la calificacion obtenida en cada item de
la escala. Ademas, se identificaron los dominios criticos segun las instruccio-
nes de interpretacion de la escala (33), y se evaluo su potencial para compro-
meter la validez de las conclusiones de los estudios incluidos. Estos dominios
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incluyen el registro del protocolo antes del inicio de la revision (item 2), la
adecuacion de la busqueda bibliografica (item 4), la justificacion para la ex-
clusion de estudios individuales (item 7), el riesgo de sesgo de los estudios
incluidos en la revision (item 9), la idoneidad de los métodos metaanaliticos
(item 11), la consideracion del riesgo de sesgo al interpretar los resultados de
la revision (item 13) y la evaluacion de la presencia e impacto del sesgo de
publicacion (item 15) (33).

Por otra parte, la calidad de los estudios de coste-efectividad realizados
dentro de informes de ETS fueron valorados utilizando las Fichas de Lectura
Critica (FLC) desarrolladas por Osteba, a través de la aplicacion web (version
FLC 3.0) (35). La ficha especifica para este tipo de estudios contiene 10 areas,
cada una con criterios detallados para su valoracion, incluyendo 1) area 1,
referencias; ii) area 2, descripcion del estudio; iii) area 3, pregunta de inves-
tigacion; iv) area método; v) area resultado; vi) area conclusiones; vii) area
conflicto de intereses; viii) area de validez externa; ix) area de evaluacion de
la calidad del estudio donde se resume la evaluacion realizada y clasifica el
estudio en calidad alta, media o baja, teniendo en cuenta la calificacion en el
area de método en relacion a las demas areas.

Por lo tanto, la calidad metodoldgica de las RS que incluian costes junto
con otros desenlaces clinicos fue evaluada mediante la herramienta AMSTAR 2,
mientras que las FLC se aplicaron Ginicamente a los estudios de coste-efectividad
incluidos en los informes de evaluacion, sin duplicacién en la valoracion de
estudios.

Por ultimo, durante la extraccion de informacion de las revisiones inclui-
das, se identificaron los sesgos y limitaciones metodologicas reportadas en las
publicaciones. Se recopilaron los resultados de las evaluaciones de calidad
aplicadas a los estudios individuales dentro de las RS los cuales se integraron
en la sintesis y en la interpretacion de la calidad metodoldgica, complemen-
tando asi la evaluacion realizada con las escalas mencionadas.
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IV. Resultados

IV.1. Resultados de la busqueda y proceso de
seleccion

A partir de la bisqueda realizada en las bases de datos seleccionadas, se
identificaron un total de 3285 registros (PubMed, n = 1076; Web of Science,
n=1286; Scopus n = 923). Se eliminaron 1480 registros duplicados utilizan-
do la plataforma EndNote, que fueron verificados de forma manual posterior-
mente. Esto permiti6 iniciar el proceso de cribado con 1805 referencias tnicas.
Tras la lectura de titulos y resimenes, se seleccionaron 178 referencias para
revision a texto completo y se excluyeron 1627, con sus respectivos motivos
consensuados por las personas revisoras. De las 178 referencias seleccionadas,
59 fueron excluidas (por idioma, n = 5; por tipo de intervencion, n = §; por
tipo de resultado, n = 38; por tipo de estudio, n = 8), lo que llevo a la prese-
leccion de 119 referencias.

Las 119 referencias preseleccionadas fueron revisadas y priorizadas en
funcion de la presencia de un disefio metodologico mas riguroso, grupo de
comparacion, relevancia en especialidades médicas, resultados clinicos y
aporte de la perspectiva de agentes involucrados/as. Como resultado, 59 refe-
rencias siguieron con la fase de priorizacion (RS con MA, n=36; RS sin MA,
n = 14; RS e informes de contenido econémico, n = 9), mientras que 60 pu-
blicaciones fueron excluidas en esta fase.

Durante el proceso de priorizacion se excluyeron 23 publicaciones adi-
cionales, alcanzando un total de 83 referencias no priorizadas. Finalmente se
incluyeron 36 publicaciones que abordan de manera actualizada una amplia
variedad de aplicaciones de la impresion 3D. Estas publicaciones se caracte-
rizan por su relevancia clinica, la representacion de diferentes grupos etarios
y por presentar medidas de resultado y datos claros.

De las 36 referencias, 25 se centran en seguridad y eficacia y nueve
exclusivamente en contenido econémico. Ademas, cuatro de los estudios in-
cluidos en seguridad y eficacia también presentan datos econémicos, suman-
do un total de 13 referencias con contenido econémico. Dentro del grupo de
referencias en seguridad y eficacia, siete estudios proporcionan también in-
formacion sobre la perspectiva de agentes involucrados/as, mientras que dos
de las publicaciones centradas en analisis econémicos también contribuyen
con datos relevantes en este area. Asimismo, se incorporaron dos referencias
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adicionales que abordan exclusivamente las experiencias y percepciones de
personal clinico y de los/las pacientes. Estas dos ultimas referencias forman
parte del total de 36 publicaciones, por lo que son 11 publicaciones en total
las que abordan el componente de valores y preferencias.

Durante el proceso de verificacion manual, la revision cruzada de refe-
rencias y la consulta con una persona experta, se identificaron seis referencias
relevantes no recuperadas en la blisqueda automatizada. Si bien estas referen-
cias fueron excluidas de los resultados en la seccion de eficacia y seguridad
(tipo de estudio n = 2; tipo de resultado n = 4), fueron tenidas en cuenta para
enriquecer la discusion del informe. La Figura 1 muestra el diagrama de flujo
PRISMA (36).

Figura 1. Diagrama de flujo de estudios incluidos
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IV.2. Resultados evidencia de resultados
clinicos en seguridad y eficacia

Descripcion de los estudios incluidos

La seccion de resultados clinicos de seguridad y eficacia de la impresion
3D abarca 25 articulos de los cuales 19 son RS con MA, mientras que seis son
RS sin MA (caracteristicas de los estudios en el Anexo 2).

Las RS comprenden una variedad de disefios metodologicos. La mayoria
de las RS (n = 12 estudios) incluyen tanto ensayos controlados aleatorizados
(ECA) como otro tipo de disefios, incluyendo estudios no aleatorizados, co-
hortes, series de casos o estudios transversales. Seis revisiones se centraron
en multiples enfoques, como estudios de correlacién, reportes de casos, y
series de casos. Por otro lado, tres de las revisiones se limitaron unicamente
a ECAs, mientras que otras seis revisiones se enfocaron exclusivamente en
cohortes (tanto retrospectivas y prospectivas), series de casos y reportes de
caso por separado.

Las 25 revisiones seleccionadas fueron publicadas entre 2019 y 2024,
abarcando un total de 469 estudios (rango entre tres y 107 estudios individua-
les por revision). Los afios de publicacion de los estudios oscilaban entre 2005
a 2024, aunque el 51 % (n = 239) de los articulos se publicaron entre 2020 y
2024. Los estudios incluyen un nimero de participantes total que oscila entre
73 y 889, aunque mas del 80 % reporta la inclusion de mas de 200 participan-
tes (20 de 25 estudios).

Participantes incluidos

Entre las 25 revisiones, cuatro incluyeron exclusivamente poblacion
pediatrica. El rango de participantes incluidos/as en estas cuatro revisiones
oscilo entre 73 y 299, y la edad de los/as participantes en las RS que lo repor-
taban se situaba entre los 37,36 meses y los 10,66 afios. En cuanto al sexo, el
grupo femenino comprendia entre 89 y 202 participantes y el masculino entre
86y 140.

El tamafio muestral de los estudios con participantes de todas las edades
oscila en un rango de 116 a 889 participantes. La edad de los/as participantes
oscilo entre los 12 y los 86 afios, aunque no todas las revisiones proporciona-
ban datos sobre la distribucion de edad y sexo. En un estudio especifico que
si incluyo estos datos se registraron 322 participantes del sexo masculino y
257 del sexo femenino.
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Sistemas corporales e indicaciones médicas especificas

Se incluyeron revisiones de diversos sistemas corporales, entre ellos
sistema musculoesquelético (n = 15 estudios), sistema craneo-maxilofacial
(n=4 estudios), sistema cardiovascular (n = 2 estudios), sistema urinario (n =2
estudios), sistema digestivo (n = 1 estudio) y sistema tegumentario (n = 1
estudio). La Tabla 1 detalla el tipo de aplicacion, el sistema corporal de la
indicacion y la respectiva especialidad médica relacionada.

Entre las revisiones del sistema musculoesquelético, las indicaciones se
distribuyen en las siguientes areas: i) cirugia ortopédica general: incluyendo
condiciones como la necrosis avascular de la cabeza femoral, la artrodesis de
la articulacion subastragalina, las osteotomias periacetabular y pélvica asi
como las fracturas en distintos segmentos del cuerpo; ii) cirugia ortopédica
pediatrica, que se enfoca en el manejo de escoliosis, la displasia de cadera 'y
fracturas complejas, adaptando los tratamientos a las complejidades del tama-
fio de las estructuras e implicacion en el desarrollo; iii) cirugia de columna
general, que aborda una amplia gama de procedimientos para el manejo de
traumatismos, deformidades, enfermedades degenerativas afecciones oncolo-
gicas ademas de hernias, y espondilolistesis, entre otras. Se despliega un
subgrupo de estudios centrados en condiciones de la columna cervical que
requieren intervencidn por cirugia de columna y/o neurocirugia. Estas condi-
ciones incluyen la osificacion del ligamento longitudinal posterior, la enfer-
medad facetaria y la mielopatia cervical espondilética, las cuales son comple-
jas y tienen un impacto en la funcionalidad; iv) cirugia ortopédica de cadera,
que incluye procedimientos de artroplastia y tratamiento de fracturas preva-
lentes.

La indicaciéon mas comn para las revisiones del sistema craneo-maxi-
lofacial es la reconstruccion mandibular, ya sea tras la reseccion de tumor,
traumatismo o por defectos congénitos. Este procedimiento requiere cirugia
maxilofacial y/o cirugia plastica y reconstructiva. Asimismo, se describen
indicaciones relacionadas con defectos orbitarios postraumaticos y fracturas
orbitarias intervenidas por las especialidades mencionadas, y posible partici-
pacion de oftalmologia en caso de compromiso ocular. Ademas, se reporta el
manejo multidisciplinar entre estas especialidades, especificamente en la
poblacion pediatrica, en condiciones como craneosinostosis, labio leporino,
fisura palatina e hipoplasia mandibular. Por otro lado, se informan indicacio-
nes que involucran también neurocirugia con la meningo encefalocele fron-
toetmoidal en poblacion pediatrica.

Los estudios de sistema cardiovascular involucran el manejo por cardio-
logia, cirugia cardiaca, cardiologia intervencionista y cirugia cardiaca pe-
diatrica. Estas revisiones abordan las indicaciones relacionadas con enferme-
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dades cardiacas congénitas, como defectos del tabique (por ejemplo, tetralogia
de Fallot, defectos del tabique ventricular, atresia pulmonar con defecto del
tabique ventricular, etc.) y anomalias vasculares (por ejemplo, anomalias de
las venas pulmonares, sindrome de heterotaxia y obstruccion del arco aédrtico).
Asimismo, los estudios incluyen enfermedades adquiridas como enfermedad
aortica, tumores cardiacos o miocardiopatia hipertréfica. Ademas, se reportan
procedimientos cardiacos complejos, como trasplantes de corazon, implanta-
cion de dispositivos de asistencia, reparacion y reemplazos valvulares.

Entre las revisiones del sistema urinario se incluyen condiciones preva-
lentes como los calculos renales tratados por especialistas en cirugia urolégi-
ca. Ademas, se presentan diagndsticos de tumores renales cuyo manejo puede
implicar intervencion de urologia oncolégica y nefrologia. En cuanto a estu-
dios del sistema digestivo, se aborda la reseccion de cancer de higado tratado
por cirugia hepética y oncoldgica. Por tltimo, se incluyd una revision del
sistema tegumentario bajo el manejo de cirugia plastica y reconstructiva para
la reconstruccion mamaria autologa.
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Tipos de aplicaciones de impresion 3D e indicaciones médicas

Las RS incluidas ofrecen un panorama integral de las tecnologias de
impresion 3D, que abarcan desde la planificacion hasta la ejecucion de proce-
dimientos quirurgicos. A continuacion, se presentan las indicaciones médicas
mencionadas anteriormente organizadas segun el tipo de aplicacion que las
aborda. Esta organizaciéon complementa la informacién proporcionada y per-
mite detallar el uso de dichas aplicaciones en los distintos campos de la prac-
tica clinica.

Se han considerado 10 publicaciones enfocadas unicamente en modelos
anatomicos para la planificacion preoperatoria y que abarcan multiples indi-
caciones en varios sistemas corporales. Entre estas indicaciones se incluyen
deformaciones Gseas, fracturas, patologias neurales, enfermedades cardiacas
congeénitas, asi como condiciones oncologicas y degenerativas. Esta diversidad
de indicaciones muestra el alcance de estas aplicaciones en diferentes entornos
clinicos para asistir en las decisiones relativas a los procedimientos a ejecutar.
Seguido de esto, se incluyen cuatro revisiones que reportan exclusivamente
el uso de guias quirargicas disefiadas para la asistencia durante la intervencion
quirargica. Las principales indicaciones se centran en cirugias de alta com-
plejidad para tratar deformidades estructurales en columna, enfermedades del
disco, espondilolistesis, o tumores dseos, entre otros. Otras cuatro revisiones
se enfocan exclusivamente en la impresion de prétesis a medida o implantes
especificos para cada paciente, que se ajustan a su anatomia para ser implan-
tados durante la cirugia. Las indicaciones documentadas para este tipo de
aplicacion incluyen la mielopatia cervical, osificacion ligamento longitudinal
posterior, enfermedad degenerativa lumbar, artroplastia de cadera y trauma
orbitario.

Ademas, se han incluido RS que contienen varias aplicaciones para la
intervencion del/de la paciente. En particular, dos revisiones documentan el
uso de modelos para planificacion preoperatoria y guias quirargicas en indi-
caciones pediatricas, como la osteotomia de cadera, y en procedimientos de
reconstrucciéon mamaria. En otro estudio se reporta la integracion de modelos
para la planificacion operatoria y la impresion de prétesis a medida/implantes
especificos para cada paciente, aplicados en la correccion de deformidades
toracicas, reseccion de tumores toracicos y reparacion de fracturas costales.
Un grupo de cuatro revisiones incorpord todos los tipos de aplicaciones, in-
cluyendo modelos preoperatorios, guias quirtrgicas e implantes personaliza-
dos. Estos estudios informan sobre intervenciones de cirugia ortopédica, como
el tratamiento de fracturas, asi como en intervenciones craneo-maxilofaciales,
que abordan reconstrucciones mandibulares y diversas indicaciones pediatri-
cas como craneosinostosis, fisura palatina e hipoplasia mandibular.
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Tipos de intervenciones control comparadas con aplicaciones de
impresion 3D

Todas las RS incluidas presentan un disefio comun que consiste en un
grupo intervencion que utiliza aplicaciones impresas 3D y el grupo compara-
dor correspondiente. Sin embargo, se observa una amplia variedad en la se-
leccion de comparadores (seglin la especialidad médica), las indicaciones
especificas de las que se trata y las técnicas quirdrgicas empleadas. Los com-
paradores cubren un rango que va desde las técnicas tradicionales y practicas
estandar, hasta enfoques propios de cada disciplina médica. Ademas, algunas
revisiones involucran multiples comparadores, al reportar varias indicaciones
clinicas o enfoques terapéuticos diferenciados.

Los comparadores registrados en las RS pueden clasificarse en:

i)  Evaluacion preoperatoria utilizando imagenes 2D (45, 55) o recons-
trucciones virtuales (46) o planificacién sin modelos de impresion
3D (39).

ii) Procedimientos quirurgicos convencionales que no utilizan modelos
3D impresos (37, 38, 40-42, 44, 57), incluyendo técnicas a mano alza-
da convencionales (47-49, 60) o guiadas por fluoroscopia (62), asi como
la navegacion basada en plantillas distintas a las impresas en 3D (49).

iii) Evaluacioén de la estructura original mediante mediciones intraope-
ratorias 0 post mortem (43).

iv) Implantes tradicionales y constructos comerciales (51, 52, 59, 61,
63), incluyendo materiales especificos como jaulas de polietereter-
cetona (51) y malla de titanio (63).

v) Comparaciones histéricas (56, 58), que abarcan grupos tratados
antes de la implementacion de aplicaciones de impresion 3D (56),
cohortes historicas y evidencia de estudios previos (58).

Calidad metodoldgica de las RS incluidas

La Figura 2 muestra los resultados de la evaluacion de calidad metodol6-
gica realizada con el instrumento AMSTAR 2 (los resultados por cada item se
detallan en el Anexo 3). La evaluacion reveld importantes debilidades metodo-
légicas, ya que todas las RS incluidas reflejan mas de un fallo critico, lo que
compromete la confiabilidad en la interpretacién de los resultados. Entre los
fallos criticos més frecuentes se encuentra la no justificacion de la exclusion de
estudios individuales (100 %); no reportar previamente el protocolo de la revi-
sion (18/25, 72 %); 1a falta de evaluacion del sesgo de publicacion (17/25, 68 %)
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y no tener en cuenta el riesgo de sesgo en la interpretacion de los resultados
(14/25, 56 %). Con respecto a los fallos no criticos, ninguno de los estudios re-
porto las fuentes de financiacion de los estudios individuales incluidos, mientras
que el dominio relacionado con la evaluacion del impacto del riesgo de sesgo
en los resultados no fue informado adecuadamente en 16 de los estudios (64 %).
Adicionalmente, la consideracidon del riesgo de sesgo en los estudios individua-
les al interpretar y discutir los resultados no se realizé en 14 estudios (56 %).

Por otra parte, se detectaron fortalezas metodolégicas en las RS, princi-
palmente en la incorporacion de los componentes de poblacion, intervencion,
comparacion y resultados (PICO). Asimismo, se destacd la declaracion de
posibles conflictos de interés y la financiacion recibida para realizar la revision.
Las revisiones también mostraron su adherencia a criterios relacionados a la
seleccidn del disefio de estudio, la realizacion de blusquedas exhaustivas y la
aplicacion de métodos estadisticos apropiados en los casos que incluian MA.

Cabe destacar que, si bien estos aspectos refuerzan algunos dominios
metodoldgicos, la solidez general sigue siendo limitada, lo que afecta a la
confianza en las conclusiones de las revisiones incluidas. Los items se clasi-
fican de la siguiente manera: “Si” en color verde, “Parcialmente Si” en color
amarillo, “No” en color rojo, y “No Aplica” (NA) en blanco (ver Figura 2).

Figura 2. Evaluacion de la calidad metodolégica de las RS incluidas para
evaluar la seguridad y eficacia usando AMSTAR 2
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Calidad de la evidencia de los estudios individuales incluidos en las
revisiones

Las RS reportan una variedad de instrumentos para evaluar la calidad de
los estudios individuales incluidos, como: Cochrane Risk of Bias (RoB) (38,
40, 44, 45, 47, 55), Cochrane Risk of Bias 2 (RoB2) (37, 38, 48, 57, 58, 60,
61), Methodological Index for Non-Randomized Studies (MINORS) (40, 62),
Modified Newcastle-Ottawa Scale (NOS) (45, 47, 49, 51, 54, 63), Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (37,
39, 52, 59), Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions
(ROBINS-I) (37, 39, 48, 52, 55, 57, 58), JBI Critical Appraisal Checklist for
Case Reports and Case Series (41, 58), Quality Assessment Tool for Studies
with Diverse Designs (QATSDD) (46) y Downs and Black assessment checklist
(56). Sin embargo, dos RS no informaron sobre la evaluacion de la calidad
metodoldgica ni sobre resultados relacionados con la identificacion de riesgo
de sesgo asociados. Estas revisiones se centraron en intervenciones cardiovas-
culares en poblaciones adultas y pediatricas (42, 43).

En los resultados de la evaluacién de la calidad se observ6 una amplia
variabilidad en los hallazgos de los estudios incluidos. Se identificaron publi-
caciones que informaron explicitamente de un riesgo moderado y de alto
riesgo de sesgo, como es el caso de algunas revisiones enfocadas a la cirugia
de columna (39, 47, 50), cirugia de reseccion de tumor 6seo (48) y cirugia
oftalmolégica (61). Estos estudios evidencian sesgos en la seleccion, compa-
rabilidad y evaluacion de resultados. Ademas, se sefialaron limitaciones vin-
culadas al analisis por intencion de tratar, la ausencia de cegamiento en la
evaluacion y el manejo inadecuado de los factores de confusion. En particular,
una revision en cirugia de columna pediatrica (47) indica la inclusiéon de in-
vestigaciones que presentan alto riesgo de sesgo, entre ellos, sesgos relacio-
nados con la seleccion y el reporte. Sin embargo, también incluye otros estu-
dios clasificados como de buena calidad.

La evidencia que sugiere un riesgo de bajo a moderado se encuentra en
estudios sobre las siguientes indicaciones: cirugia craneo-maxilofacial reali-
zada tras la reseccion de tumores (60), cirugia plastica y reconstructiva ma-
maria (55), cirugia urologica de reseccion de tumor renal (45) y cirugia de
pelvis y cadera (57).

En cuanto a las revisiones que incluyen estudios de moderada a alta
calidad se encuentran aquellas centradas en la cirugia ortopédica del miembro
superior (40) y en la cirugia de columna cervical (49). Por otra parte, las re-
visiones sobre cirugia ortopédica, enfocadas a la columna lumbar (51), al pie
y al tobillo (38) indican que los estudios evaluados eran de alta calidad, mien-
tras que otra RS en cirugia de térax mencion6 una buena calidad general de
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los estudios (56). Por tlltimo, una RS en el contexto de una cirugia del cuerpo
vertebral (63) indic la ausencia de sesgos serios, aunque se baso en estudios
de cohortes que podrian estar sujetos a sesgos.

En cuanto a las revisiones que evaluaron la certeza de la evidencia si-
guiendo el marco GRADE, los/las autores/as de una RS centrada en la cirugia
ortopédica de cadera, calificaron la calidad de la evidencia entre alta y mode-
rada, aunque sin proporcionar detalles adicionales (37). Otro estudio centrado
en cirugia ortopédica de cadera clasifico la calidad de la evidencia como
moderada, sefialando algunas preocupaciones. Los sesgos identificados en
dicho estudio incluian la gestién de los factores de confusidn, la existencia de
datos faltantes y el sesgo de reporte (52). Por otro lado, otra revision en ciru-
gia craneo-maxilofacial (59) encontré que la mayoria de estudios tenian una
calidad de evidencia muy baja. Por ultimo, aunque en una RS sobre cirugia
espinal (39) no se reporto la valoracion de la calidad para todos los desenlaces,
los/las autores/as aplican este enfoque a desenlaces especificos, como el tiem-
po operatorio y la pérdida de sangre intraoperatoria. En particular, estos fueron
clasificados de muy baja calidad, lo que se atribuye al control inadecuado de
factores de confusidn, al sesgo de publicacion, a un tamafio muestral pequefio
y a una alta heterogeneidad.

Algunas revisiones (41-43, 46, 54) no especifican el nivel de riesgo de
sesgo de los estudios individuales incluidos. Sin embargo, destacan limitacio-
nes relacionadas con la escasa cantidad de estudios, tamafios de muestra pe-
quenos y heterogeneidad. Esto se observa en estudios de cirugia ortopédica
sobre osteotomia pediatrica (54) y el manejo de fracturas, donde se evidencian
inconsistencias en el reporte de resultados, heterogeneidad en los sitios de
lesion, enfoques quirdrgicos y materiales utilizados, asi como la falta de ce-
gamiento en la evaluacion (41). Ademas, una RS sobre el tratamiento de
cancer de higado sefiala que la evidencia existente es metodologicamente li-
mitada, ya que los estudios incluidos son predominantemente observacionales,
cuasi-experimentales y de pequefio tamafio muestral, lo que dificulta la gene-
ralizacion de los resultados (46). Por Gltimo, aunque dos estudios (42, 43) no
informaron sobre ninguna evaluacion de la calidad metodoldgica, sefialan una
considerable variabilidad. Esto se debe a la falta de estandarizacion en los
métodos de medicion y a la diversidad de las estructuras anatémicas estudia-
das. En general, se observa variabilidad en los métodos utilizados para estimar
los resultados clinicos, asi como en la configuracion de la impresion 3D y la
modalidad de fabricacion. Ademas, destaca la variabilidad en la experiencia
de los/las cirujanos/as en las técnicas quirtirgicas, en el uso de materiales 3D
y las caracteristicas individuales de cada paciente y sus patologias. También
se consideran las diferencias en los tratamientos posoperatorios y en los tiem-
pos de seguimiento.
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IV.2.1. Evidencia en seguridad y eficacia de
aplicaciones de impresion 3D

La evidencia es heterogénea en cuanto a indicaciones y resultados clini-
cos reportados. Dada esta diversidad, el apartado sobre la evidencia en segu-
ridad y eficacia se ha organizado segln el tipo de resultado derivado del uso
de las aplicaciones de impresion 3D, clasificandolos en resultados periopera-
torios e intraoperatorios, y resultados posoperatorios, los cuales abarcan los
periodos de seguimiento posteriores a la intervencion.

Asimismo, estos resultados se presentan por sistema corporal, agrupan-
do la informacién segln indicaciones similares por segmentos intervenidos y
haciendo énfasis en grupos especificos, como la poblacion pediatrica. Ademas,
se detallan resultados especificos correspondientes a las indicaciones clinicas
que incluyen indicadores de seguridad y eficacia, segun el manejo y la espe-
cialidad de cada condicion médica. Adicionalmente, se anade una subseccion
dedicada a los resultados oncologicos en diferentes segmentos corporales.

Por Gltimo, se ha hecho un esfuerzo por resumir los resultados generales
para todos los desenlaces clinicos, organizados por tipo de sistema corporal e
indicando el efecto de la tecnologia de impresién 3D en comparacion con los
abordajes convencionales, como se detalla en el Anexo 5.

IV.2.1.1. Resultados perioperatorios e intraoperatorios

Tiempo operatorio

Este resultado clinico fue reportado por 20 de las RS incluidas, 15 de
ellas con MA. En la mayoria de estas publicaciones se observa una reduccion
significativa del tiempo operatorio con el uso de aplicaciones de impresion
3D frente al grupo control. Sin embargo, el tipo de estimacion, la magnitud
del efecto y la heterogeneidad varian segln los sistemas corporales e indica-
ciones especificas (los detalles de los estudios incluidos en los MA, las com-
paraciones y el modelo de efecto se detallan en la Tabla 2).

Sistema Musculoesquelético

Entre los estudios que abordan este sistema se ha observado de forma
consistente una reduccion significativa en el tiempo operatorio (37-41, 47, 49,
50, 53, 54). La evidencia incluye patologias degenerativas, estructurales y
traumaticas tratadas con modelos de planificacion, guias e implantes 3D. Un
MA (37) de 15 estudios report6 una reduccion notable del tiempo operatorio,
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tanto en el total de estudios como en cohortes (p = 0,01). Al analizar nica-
mente ECAs, el efecto fue atin mas pronunciado (SMD =-1,45; IC 95 % =-1,87
a-1,03; 2= 64 %; p <0,00001), aunque con alta heterogeneidad, posiblemen-
te por diferencias metodologicas y de técnicas quirirgicas.

Asimismo, se ha observado una reduccion significativa en el tiempo
operatorio en las RS que reportan el uso de aplicaciones impresas en 3D para
el tratamiento de fracturas especificas. Esto incluye fracturas de tobillo y pie
(p = 0,003) (38), fracturas proximales de himero (p < 0,05) (40) y fracturas
complejas con manejo de reduccion abierta y fijacion interna (p <0,0001) (41).

En intervenciones complejas de columna, incluidas las afecciones onco-
logicas, el uso de modelos de planificacion reveld una reduccion promedio de
27,8 minutos en el tiempo operatorio (MD = -27,8; IC 95 %: -30,0 a -25,6;
p <0,001; 2= 0 %; n = 3 estudios) (39). Sin embargo, la evidencia en guias
quirdrgicas e implantes 3D empleadas en patologias mecanicas, inflamatorias,
congénitas e infecciosas de la columna general (50) y cervical (49), muestra
resultados significativos pero altamente heterogéneos. Las intervenciones que
utilizan aplicaciones 3D en condiciones degenerativas cervicales comunes en
personas mayores han demostrado una reduccion del tiempo operatorio de
6,77 minutos (p = 0,04) (53). En poblacion pediatrica, las patologias estruc-
turales de columna mostraron un tiempo operatorio promedio 34,37 minutos
menor que la del grupo control (p = 0,04) (47). En casos de displasia de ca-
dera, el uso de modelos de planificacion y guias quirirgicas resulté en un
tiempo operatorio 22,86 minutos mds corto (p < 0,00001; I* = 53 %) (54).

Resultados de RS sin MA muestran una reduccion del tiempo en el ma-
nejo de deformidades toracicas. En la revision de Leonardi et al. (56) sobre el
uso de modelos de planificacion e implantes especificos, se menciona que uno
de los estudios incluidos, Chen et al. (64), reportdé un menor tiempo de esta-
bilizacion quirurgica de fractura de costillas (aplicacion 3D: 125 min vs.
control: 175,24 min; p = 0,003) y la disminucion del tiempo medio por placa
fijada con tecnologia 3D (35,41 min vs. 52,99 min; p <0,001). En otro estudio
sobre el manejo de pectus excavatum, Bellia-Munzon et al. (65) reportod que
el tiempo operatorio total fue significativamente menor con los modelos im-
presos en 3D (87,6 min vS. 125,4 min; p < 0,0001). En el tratamiento de tu-
mores 0seos, la revision de Bruschi et al. (48), present6 los resultados de un
estudio (Gouin et al. (66)) que reporta cinco minutos de tiempo operatorio al
usar una guia de instrumentacion especifica para el/la paciente, mientras que
el uso de la navegacion quirargica intraoperatoria requiere un tiempo entre 15
y 65 minutos. Asi, los resultados destacan la variabilidad en el tiempo de
preparacion y calibracion requerido por estas tecnologias, lo que podria au-
mentar la duracion total de la intervencion (48).
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Sistema urinario

Dos RS con MA sustentan el uso de modelos para la planificaciéon qui-
rargica en este caso (44, 45). Se reporta una reduccion significativa en el
tiempo de intervencion quirurgica para el tratamiento de célculos (p = 0,001)
(44) y tumores renales (p = 0,002), mostrando efectos moderado, aunque con
una alta heterogeneidad. Esta variabilidad sugiere que factores como las ca-
racteristicas de la indicacion, la técnica quiriirgica empleada y el contexto
clinico puede influir en la consistencia del resultado (45).

Sistema cardiovascular

El uso de modelos 3D para planificacion quirurgica en diversas condi-
ciones cardiacas, como las enfermedades congénitas, tumores, intervenciones
valvulares e implantacion de dispositivos, demuestra un efecto moderado y
significativo en la reduccion del tiempo operatorio (p =0,001) en comparacion
con métodos convencionales. La evidencia derivada de este MA muestra una
consistencia moderada (I = 53,3 %) (42).

Sistema craneo-maxilofacial

Los resultados del MA en trauma y fracturas orbitarias indican una re-
duccion significativa de 23,58 minutos en el tiempo de intervencion al emplear
implantes reconstructivos impresos en 3D en comparaciéon con el método
convencional (p < 0,0001). Sin embargo, se observa una alta inconsistencia,
con una heterogeneidad del 95 % (61).

Las RS sin MA identificadas describen resultados variados, reportando
reducciones en el tiempo operatorio con el uso de modelos de planificacion,
guias quirtrgicas y prétesis/implantes impresos en 3D. Por ejemplo, Crimi et
al. (60) informa un tiempo de reconstruccion mandibular de 250 minutos con
el uso de modelos 3D, mientras que el abordaje convencional requiere un
tiempo promedio de 294 minutos. Sin embargo, no se especifica si esta dife-
rencia es estadisticamente significativa. En el caso de Heron et al. (59), se
report6 un tiempo de 442 minutos para la reconstruccion mandibular utilizan-
do constructos impresos en 3D. Los/las autores/as indican que este tiempo es
menor en comparacion con la técnica convencional, pero no especifican el
tiempo correspondiente al método convencional.

En los casos que involucran reseccion tumoral y reconstruccion mandi-
bular, la revision de Crimi et al. (60) sefiala que, segin datos de estudios in-
cluidos (Jacek et al. y May et al. (67, 68)) las aplicaciones 3D presentan un
tiempo de duraciéon que varia de 6,4 a 8,2 horas, mientras que con el trata-
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miento convencional, el tiempo oscila entre 8,5 horas y 9,4 horas, sin que se
especifique la significacion estadistica (60). En cuanto a la poblacion pedia-
trica, la RS de Clegg et al. (58) muestra que en uno de los estudios incluidos
(Volpe et al. (69)) el uso de aplicaciones 3D en procedimientos craneo-
maxilofaciales se lleva a cabo en una etapa de seis horas, en contraste con el
grupo de control historico, que requiere dos etapas. Ademas, otro estudio in-
cluido en la revision de Coelho et al. (70), reporta una reduccién en el tiempo
operatorio del 38,5 % al emplear tecnologia impresa en 3D.
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Sangrado intraoperatorio

15 de las RS incluidas (13 de ellas con MA), reportaron datos para este
desenlace. E1 77 % (10/13) de estas RS reportaron una reduccion significativa
del sangrado intraoperatorio en comparacion con el grupo control, aunque se
observo variabilidad en las magnitudes del efecto y en la consistencia de las
estimaciones a través de las diferentes indicaciones médicas y procedimientos
quirargicos estudiados. Particularmente, las publicaciones que no mostraron
reducciones significativas se enfocaron en cirugias complejas de columna
cervical para condiciones que afectan principalmente a personas adultas ma-
yores, asi como en deformidades de columna en la poblacion pediatrica (los
detalles de estudios incluidos en los MA, comparaciones y modelo de efecto
se detallan en la Tabla 3).

Sistema musculoesquelético

Un MA que abarca diversas condiciones tratadas mediante cirugia orto-
pédica con modelos de planificacion preoperatoria, guias e implantes muestra
una reduccion significativa del sangrado en comparacion con el método con-
vencional (p < 0,00001), aunque con alta heterogeneidad (I*> = 84%). Los
subanalisis revelan que las caracteristicas metodoldgicas y clinicas tienen un
impacto en las estimaciones; asi, los estudios que incluyen ECAs revelan un
efecto significativo mayor (SMD =-1,90; IC 95 % =-2,47 a-1,33; p < 0,00001;
12 =73 %). Por otro lado, los analisis de cohortes muestran una disminucion
en el efecto, que pierde significancia estadistica (p = 0,13) (37). La evidencia
de indicaciones que representan desafios anatémicos, lesiones diversas e im-
pacto funcional, como las fracturas de tobillo y pie, revela una reduccion
promedio de 30,50 ml en el sangrado al utilizar modelos de planificacion
impresos en 3D frente al grupo control sin modelo (p = 0,0001) (38), aunque
la heterogeneidad es alta (12= 98 %. Otros MA enfocados en fracturas preva-
lentes en adultos mayores, que tienen un impacto funcional por su localizacion
y complejidad, también encuentran una reduccion significativa en el sangrado,
aunque con problemas de precision e inconsistencia (40, 41).

En el ambito de la cirugia de columna general, se ha observado que el
uso de modelos de planificacion quirargica reduce en 176,4 ml el sangrado
intraoperatorio frente a los métodos convencionales (p < 0,001), aunque con
alta heterogeneidad (I = 86 %) (39). Ademas, las intervenciones que utilizan
guias quirdrgicas impresas en 3D para diversas indicaciones en cirugia de
columna presentan una reduccion significativa en el sangrado (p = 0,0007)
(50). En cirugia de la columna cervical también se han registrado reducciones
significativas en el sangrado en comparacion con las técnicas a mano alzada
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(p = 0,008) (49). Sin embargo, en algunas indicaciones de columna cervical
prevalentes en personas adultas mayores, se encontré que la disminucion en
el sangrado no fue significativa (p = 0,65) (53). De forma similar, en poblacién
pediatrica las intervenciones que emplean plantillas de navegacion quirurgica
impresas en 3D para corregir las deformidades de columna no redujeron de
forma significativa el sangrado (p = 0,33) (47). Contrario a esto, el uso de
modelos de planificacion preoperatoria y guias quirurgicas personalizadas en
el manejo de la displasia de cadera en esta poblacion si redujo de forma sig-
nificativa el sangrado intraoperatorio promedio en 26,83 ml , aunque con alta
heterogeneidad (I? = 94 %) (54).

En conjunto, la evidencia destaca el potencial de los modelos de plani-
ficacidon quirtrgica impresos en 3D para reducir el sangrado en diferentes
indicaciones. Sin embargo, la inconsistencia en los estimadores del efecto
pone en manifiesto la necesidad de considerar en la toma de decisiones la
variabilidad en pacientes, indicaciones y enfoques médicos.

Sistema urinario

La utilizacion de modelos 3D para la planificacion preoperatoria en el
manejo de patologias del sistema urinario han mostrado reducciones signifi-
cativas en el sangrado intraoperatorio, aunque el tamafio del efecto y la
consistencia varia entre patologias. En los célculos renales, se reporta un
efecto grande y significativo (p = 0,000) a favor del uso del modelo 3D,
aunque con alta inconsistencia (I = 80,7 %) (44). Por otro lado, el abordaje
de la planificacion mediante modelos 3D de tumores renales mostrd un efec-
to pequefio pero significativo (p = 0,009), con una heterogeneidad moderada
(I2=59,2 %) (45).

Sistema craneo-maxilofacial

La RS de Singh et al. (61) report6 que, segin un estudio publicado por
Zielinski et al. (71), se observa una reduccion significativa del sangrado in-
traoperatorio al utilizar un implante reconstructivo impreso en 3D en el ma-
nejo de traumatismos orbitarios (p < 0.01), destacando ademas que el proce-
dimiento de implante convencional producia mayor hemorragia.

La RS de Clegg et al.(58) sobre el manejo de diversas condiciones craneo-
maxilofaciales en pacientes pediatricos/as mostr6 que la implementacion de
estrategias, como modelos de planificacion preoperatoria, moldes de corte
intraoperatorio e implantes personalizados impresos en 3D, llevé a una reduc-
cion del 6 % del sangrado intraoperatorio, hallazgo que se apoya en un unico
estudio (70).
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Exposicion a radiacion

Nueve de las RS incluidas, ocho de ellas con MA, reportaron resultados
para este desenlace. En la mayoria de estas (7/8), se observa una reduccion
significativa de la exposicion a la radiacion al utilizar aplicaciones de impre-
sion 3D en frente al grupo control. Sin embargo, esta evidencia cuantitativa
se concentra principalmente en el sistema musculoesquelético para el trata-
miento de patologias degenerativas, estructurales y traumaticas, tanto en po-
blaciones adultas como pediatricas, y presenta una diversidad en los tipos de
estimaciones, magnitud de efecto y niveles de heterogeneidad. Ademas, esta
reduccion de la exposicion se manifiesta en modalidades como rayos X y
fluoroscopia intraoperatoria (los detalles de estudios incluidos en los MA,
comparaciones y modelo de efecto se detallan en la Tabla 4).

Sistema musculoesquelético

Evidencia en poblacion pediatrica indica que el uso de modelos de pla-
nificacion preoperatoria y guias quiriirgicas impresas en 3D para la osteotomia
de cadera resulta en una reduccion significativa promedio de 2,76 unidades
en la frecuencia de exposicion a rayos X, aunque con una heterogeneidad
moderada (p < 0,00001; I? =53 %) en comparacion con el grupo control (54).
Por otro lado, un MA que abordo fracturas complejas, como las localizadas
en pelvis y acetabulo, muestra que la utilizacion de modelos de planificacion,
guias y protesis impresas en 3D conlleva a una disminucion del 33 % (IC
95 % =de 0,17 a 0,76) en la exposicion a rayos X en comparacion con el
grupo control con cirugia tradicional (57).

La literatura sobre la exposicion a fluoroscopia en intervenciones qui-
rargicas para fracturas de tobillo y pie en las que se emplearon modelos 3D
para la planificacion muestran una reduccion de 3,20 unidades en la exposicion,
en comparacion con el grupo control. Este hallazgo es significativo y presen-
ta una consistencia moderada (p < 0,001; I> =49 %) (38). De manera similar,
se han registrado reducciones significativas en la exposicion en el manejo de
fracturas de humero (p < 0,05) (40), asi como en fracturas complejas en pa-
cientes de edad avanzada donde el tratamiento con reduccion abierta y fijacion
interna result6 en una disminucion significativa de la exposicion (p < 0,0001)
(41). Con respecto a la evidencia en columna, el uso de plantillas de navega-
cion impresas en 3D para el manejo de la zona cervical mostr6 un efecto
significativo en la reduccion de la exposicion a fluoroscopia, aunque con alta
heterogeneidad (p < 0,0001; 2 = 97,16 %) en comparacion con la técnica
convencional. En pacientes pediatricos/as, el tratamiento de deformidades
estructurales de columna con guias quirdrgicas para la colocacion de tornillos
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pediculares resultd en una reduccién promedio de 6,60 unidades en la expo-
sicion en comparacion con el grupo de la técnica de mano alzada. Este resul-
tado destaca por su significacion estadistica y la consistencia entre los estudios
(p <0,001; I> = 13 %). Finalmente, los hallazgos de un MA que incluye una
diversidad de patologias ortopédicas y aplicaciones 3D (incluido modelos de
planificacién, guias e implantes), evidencian reducciones significativas de la
exposicion, aunque con alta heterogeneidad (p < 0,00001; 1> = 83 %) (37).

Sistema cardiovascular

En relacion con la exposicion a rayos X, la RS de Bernhard et al. (42)
destaca el uso de modelos de 3D en la planificacion quirtrgica para diversas
intervenciones, que incluyen enfermedades cardiacas congénitas, patologias
valvulares, tumores y la implantacion de dispositivos. Segin uno de los estudios
incluidos, de Li et al. (72), el grupo en el que se utilizaron modelos 3D impresos
tuvo una reduccion significativa en la exposicion a radiacion frente al grupo
control, aunque no se proporcionaron datos cuantitativos explicitos al respecto.

Precision intraoperatoria

Este resultado clinico se identificd en dos de las RS incluidas (ambas con
MA), que reportan una mayor precision en la colocacion de tornillos durante
procedimientos de cirugia ortopédica al utilizar guias quirargicas impresas en
3D. Ademas, estas revisiones mostraron una consistencia de moderada a alta
en sus estimaciones (los detalles de los estudios incluidos en los MA, compa-
raciones y modelo de efecto se detallan en la Tabla 5).

Sistema musculoesquelético

La evidencia derivada de MA sobre columna cervical enfocada al ma-
nejo de condiciones degenerativas, fracturas, infecciones y tumores, indica un
efecto grande y significativo (p <0,0001) en la tasa de precision de colocacion
de tornillos durante los procedimientos quirurgicos. Se trata ademas de un
resultado consistente (I> = 8,13 %) y se observa al utilizar plantillas de nave-
gacion impresas en 3D frente a la cirugia convencional a mano alzada (49).
Ademas, otras indicaciones relacionadas con la columna, como hernia discal,
deformidades y fendmenos degenerativos, resultaron en una mayor tasa de
colocacion excelente de tornillos utilizando la guia impresa en 3D (p <0,00001).
Por lo tanto, este resultado sugiere que no se produjeron penetraciones en el
hueso cortical. Sin embargo, no se observaron diferencias significativas en el
riesgo de colocacion deficiente de tornillos con penetraciones superiores a 4
mm entre el uso de la guia 3D y la técnica convencional (p = 0,27) (50).

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
64 NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA



agus
100’0 > d % 98 (quiug) | INIY = S030940 8p O[epON |  sosaidwi sojepow uotoejnwis A ealbiniinb (6€)
° (v'201- '5°02) #'9L1- = AW solpnise ¢ =u uis sepeoiyued | - uoioeolyiue|d e esed Qg SO[OPOY €20¢ ddiesd
selbniin
Qg elbojouda} ()
W U9 = S0}09) 9p 0JopO| ¢ ealfuninb
10000 > d %LU (€0°L 62°1) 1L M_n_s_zN e Hwoﬂuawm _NWuQ us Jepugise uoroeoyiueld e| esed Qg wm_mum_\,_ ke0z
' : ojusiweyel| T BuIWIWEA
opeoyy0adsa % 18 (qui us) N3d = wEoM%MﬂMm%oEc el ajusioed esed sooyoadse
b . 0 = ! = ' sejue|dul 0 BpipeW e SIS8}0)
ou f00't #85'0) 60 = WoM sonoedsoid Ayp3 | U0l Aereige oo s )
uoI29NpaJ U0d  soBininb 220z 991
opeolyioadse . (Jwus) | W3H = S0100J0 8P OIBPON | jeucioipes; EIBNIIY EOl0ININ
ou s (18°0:€9°0) L'O=WOH | Sefel0) solpNIse g} = U ' ue(d e eied Qg SoRPON
R = 50}08)9 8p 0[9pPO| ommco%wﬂr“__ ealbuniinb (op)
c0'0>d % 96 oU BpIpeW 8p Pepiun) IN3Y = S03098 8P O[9POI p ojep! 10N 0t
U e e e o g=u UIS [BUOIOUSAUOD ueld | ered gg Sojopol 220z
’ eibnip
0=d . (quus) |  N3Y = SO10848 Bp O]PON osaidwi ealbuniinb OSSO (8g)
10000 = %86 (L8'v1-'Le'9p-) 6508~ = AW SOIpNIse G U ag ofepow uig ue(d e| eled gg sojopojy Wl nosniy ¥202 POOM
e NTY = S0}08}8 &p 0[9PO
gl'o=d % 26 i fooia.) opbn. = solpnse ¥ = U
(82'0'52'2-) 860~ = ANS SOH0Y09 0|03 ajusloed esed soolyoedse
— 5010015 00 OO S9[BUOIOUSAUOD sejue|dwl 0 BpIPSW B SIS8}0id (28)
. (i us) N = S019849 8P O[ePO sodifunuinb | sepezijeuosiad seolbinuNb seing | 0o19[ENDSe0NISN| $202
100000 >d % €L s - solpnise / = U
(€8'}-11'2-) 06°}- = AWS - SOJUBIWIPRI0Id eoibinuinb Jouuo),0
VO3 0108 uoioealyiueld e| eied gg SO[OPON
(wus) | NIY = s030840 Bp OOPOIN
‘0>d 9
100000 AT (00'1-'91'7) 8G'l-=ANS | Safeio) solpnisa || = u
(21) $0}99)9 ap OJopOl 1043u0d SauoIoeIpUIl oue
CREL pepiauaboisley (% 96 Ol) ugtoeLIRS VIN ua sopinjour solpnjsa u | odnub ap odi} @g ugroealide ap odiy 9 [eJodi0o BWa)SIS | ‘e/loINy

ouojesadoejul opesbues [9p SOpINjoUl WA SOpeynsay ¢ el

65

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



‘suesp\
JO oneY INOY ‘eduauayiq uesyy paybiap :AQINM ‘9ouaieyiqg uesyy AN ‘eouaiagiq uesyy pazipsepuels AINS /OPON S1oayT paxid (NI fepPoyy S1oey3 wopuey INIH
. . (BpE0103053 opeoy}10adss ou 0j9pojy Qg [euolousAU0D eolBuniinb (Sp)
6000=d % 69 O EpIpaWL 3p pEplur) solpnise Q| = u Buojeiedoaid uoteoyued e| ezed gg So/apo OHEtn Buey
(1°0- '69'07) £7°0- = QNS Ipnise O} = uoioenfeng OloBdlIUE|C B| ag soiepoN 020¢ buelp
_ @s uorsaidul
0000 =d % L08 (¥9°0- ‘90'z-) G¢* .@E il mSowom_ m% Mwum_\“ UIS SBIEUOIOUBALIOD | ) oy 1ieyd e eaed mM_om Lmew_._ ; OHEULN :V_AV v
¥9°0- :90°¢-) G€'}- = ANS Ipnyse = SOJUBILIPa00IY Ol1oBdlIUE|C B ag soiepoiN ¥20e v
epeoloadse sepezijeuosiad sealbininb sen!
] . IN3Y = S0108)0 9p 0j9pON Had) - sepe FIINS SO (¥S)
10000 > d % 76 0OU BpIpaLU op pepiun) 8P [eUOIOUBAUOD eoifuninb
G bt ‘az. — solpnyse ¢ = U ¢c0g
(b'yL- ye'ee-) €8'92- = AW BIWOj08)sO | - uoioeoyiueld ) esed Qg SOjpPOIN
(qw wo) (sesejnoipad
. e | INTY =S0308}8 8D O]9PO} Eepez[e ouew SOJ|IUIO} 8P UOIOED0|0D Jenf (1¥)
ee0=d %69 17067 62" Q.mlmmr solpnise ¢ = U © 2Jq1| BOIUDY| eJed ugioebaneu op sej|iue(d) OONRIBNDSEoMISIA €202 M
-+ 0577) EL8YL- = AN sepezijeuosiad sealbininb seing
(D ua 0oJe UB BPESEQ
— — (Jw us) | |N3Y = S0308)e Bp OjePOI | UoIoBHaARU O BpEZ[E ague (6%)
8000= %L 9% (L¥'2 2€0) LI¥') = B ,sebpaH soipnise ¢ = u ouew e eoudg)) | esaidwi ugloeBaneu ap ejjueld }¢0g lwizy
[BUOIOUSAUOD BIBNIIY
(epeoiioadse _
wosd | % owsppawsppeun) | [T O0R e e |  ssumus o st o g | SISO | o 00
(26'L ‘01'¢-) 65°0- = ANM _ B o o Y
. (wus) |  |NIY = S0¥084 8P O[8POIN pidoosoiony 09
1000'0=d % 88 2212 2118 ' 16~ = SOIMSB C = U Jod epeinb epezje seolfinuinb seing | 0o19[eNbSe0NISN 0202
¢L'Ve- -l 187) ev' G- = AINM Ipnise G = oUBW @ BOIU0D] 08lEM
(21) $0}09)9 ap O|apol |04u0d SaUOIoBIIpUI oue
d.ojen pepisuaboieloH (% 96 Of) ugtoeuins3 VI U sopinjaul solpmsa u [ odnib ap odi Qg ugioealide ap odiy 9 |esodi0o BWASIS | ‘e/ioNy

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,

NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA

66



e
@g uoisaiduwi
. 1 Oyt D (o IN3Y = S0}08}0 8P 0[aPO ap ojspou eolBunnb (o)
500>d %8 (h9°1-20°€) &2 = QMM SOIpNIse 9 = U us [eUOIOUSAUOD | uoloeolueld | eled Qg SO|SPOIN 220z
elbnip
. - aat ) poton — IN3Y = S0}08}0 8p O|3PO osaidwi eoifuninb (8€)
1000 >d % 6y (L1~ 69'%) 02'e- = N SoIpnise ¥ = U Qe ojepow ulg | uooealyueld e| eied gg SO|BPOIN 202 POOM
ajusioed esed sooyjoadse
TR SO[BUOIOUSAUOD sejue|dui 0 epipsw e SIsel0id (2€)
10000°0>d % €8 - 092) og't-=awg | TS mw_ % wh u-_\,_c sooifanuinb | - sepezjjeuosied seaiBuninb seing 202
prise / = SOJUBIWIPS0Id eolfuniinb Jouuo),0
uooeolyueld e| ered gg SO|9POIN
euojelsadoenul eidoasoionyy e uoioisodxy
opeolj10adse " . INFd = S0308}8 8p O[BPO ajusloed esed soolyoedse
a % L6 (€6'0 '+ 1°0) 2€°0 = WOH SoIpnise ¢ = U Looel A MEM@ sopuedwi 0 BIpaL € SISA0Id "
soAnadsoud A o3 Oloelly A epalq seolbanunb seing L)
uoI22Npal Uod coBininb 220z 991
0Opeojioadse (e (= IN3Y = $030848 8p O[9POI euololpes; elbni e
ou % 66 (92'0*21°0) 9€°0 = WOH SOIPMEe 9 = U [EUCIOIPEL BIDMD ue|d e| eied Qg SOjePOIN
— 501815 8D 0lBDO Haa sepezijeuos.ad +9)
100000 > d % €G (L€°2- ‘s1'e) 922 =an N4 = S0199}9 8P O[oPON 9P [BUOIOUBAUOD seo|finiinb seing) “eaibiniinb 7S
solpnise 9 = u y . y ¢c0g N
BIWwojoeisQ | uoioeoyued el ered Qg SOOPON
ouojesadoejul X soAes e uoioisodx3
(8] $0}99J0 ap O|apO |043u0d S3uoIoBdIpUl oue
d.ofen pepiauaboialoH (% 96 Of) ugtoeuIns3 VIN U3 SopInjaul SoIpniss u odnib ap odiy @ ugtoeayde ap odiy 9 [eJodiod BWAJSIS | ‘ejloINy

uoloeIpE. B UOIDISOdXd 9P SOPIN[OUI I SOPRHNSaY ‘{7 E|ge|

67

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA

)
<

s}

T

S|

<

<

=

=<

[5}

2

o

5

‘susapy <

-

Jo oney INOY ‘eduaiayiq uesyy paiybiap :ANM ‘eouaiayiqg uesyy :AIN ‘eouaiayliq uesyy pazipJepuels ‘NS faPOoN S1oayd paxi4 JNIH {8PON S108y3 wopuey NI 3
19}

(sesejnaipad HVM

. o taatol) mata. — N34 = S0}08}0 9p O[apOI epez[e ouew S0J||UIO} 8P UQIOBD0|0J Jeind (1) D
1000 > d %€l (657~ '99'8-) 09'9- = AN So|pnise g = U € 2Iq|| BOIUDY| eJed ugroebaneu op sejue|d) €20z N m
sepez|[euosiad seaibniinb seing M,

(D us 0oJe UB epeSEq m

f ‘ ‘o fay ¢ o INJY = S0103}0 8P O3POJN | UGIoEBEAEU O EPEZE geus (6%) o
10000 > d %9146 (8% '51'1) 28y'c = B .s9bpey solpnjse ¢ =u OUBW B BOIUSY) | Bsaidwi ugioebaneu ap ej|ljue|d 09N9IBNDSEONISNIA 1202 Wizy m
[BUOIOUBAUOD EIBNIID S

=<

[5}

‘0>d % ¢ (L80 %91 G2’k = 3 = 5010945 ep lepol om_M_meo_mMth BOIBIUND | BT u =
10000 % €. /80 -¥9'L) G2'F = AAM SOIpMISs J = U IS Jepuey uoroeoyue(d €] ered g SOPPOIy 9l [NOSNN }c0e o
ojuaIWeel y SUILIWEA g

2

(1) $0)03)9 ap O[9PO losjuod S9UOIOBIIPUI oue =

dopen pepiauaboialsy (% 56 OI) ugroewIAS3 VIN Ud sopinjoul Soipn}sa u odnub ap odi] ag ugroeayde ap odiy @ [es0di00 BWIAYSIS |  ‘B/IOINY m
w

...... 2

\ =z

O

()

L

o

o

=

68



“e0ualayId ¥SiH PeIyBiem

“QYM ‘OPOp S1o8YT Paxid NI OPO S1o8yT Wopuey NIY

IN3H = S0}08}0 8P 0jPPOW

Lzo=d %0 (10°0 '20'0-) +0°0- = @M Solpnisa 9 = u
SRRl L RRILGISISCE eidoosoionyy (09)
IN3H = 5010848 8p 0JBPO Jod epeinb epeze sealfinuinb seing 0202
SOIpNISa 9 = U OuewW e Boludg | 908|[BM
100000 >d % o (20°0- *21'0-) 210~ = QM (EI0REo%)
O[IUIOF [5p UOISIo81d
W34 = ugloeulnss (D ue 02Je U EPESEq
OP OIPON | eBaneu o epezie agus
10000 > d %¢ek'g| (L€' 09'0) 956°0 = b sabpaH _— Mo_mu_ww Houo“ e eolos) | eseidiu uoioeBeney op EUELd
11101 8p o} _ [BUOIOUSAUOD BIBNIID)
€[ 9p UOISIoaId Jp esel
(1) $0}03J3 ap O]9PON |ou0d SaUOoIoBIpUL oue
d Jofea pepiauabolajoy (% 56 0I) uoroewS3 VI ua sopinjoul solpnjsa u | odnub ap odi} ag ugtoeayde ap odiy 9 [eJodioo BWR)SIS | ‘ejioIny

enojesadoeajul uoisioaid ap sopinjoul YAl sopelnsay ‘G ejgel

69

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



IV.2.1.2. Resultados posoperatorios

Estancia hospitalaria

Este resultado clinico fue documentado en siete de las RS incluidas, de
las cuales dos presentaron resultados de MA. En estos analisis se observo una
tendencia a la reduccion de la duracion de la estancia hospitalaria al utilizar
diversas aplicaciones impresas en 3D en comparacion con el grupo control.
Sin embargo, en las cinco revisiones restantes (sin MA), se reportaron resul-
tados conflictivos tanto para la estancia intrahospitalaria como para la estancia
en la unidad de cuidados intensivos (UCI), con variaciones segun el tipo de
indicacion, la especialidad de manejo médico y los dispositivos 3D utilizados
en el tratamiento (los detalles de estudios incluidos en los MA, comparaciones
y modelo de efecto se detallan en la Tabla 6).

Sistema musculoesquelético

Eluso de modelos de planificacion, guias quirtirgicas e implantes impre-
sos en 3D para el tratamiento de diversas condiciones ortopédicas (incluyedo
las del tipo degenerativo, traumatico y estructural), sugiere una reduccion en
la estancia hospitalaria en comparacion con el método convencional, aunque
sin ser estadisticamente significativa (SMD = -0,58; IC 95 % =-1,16 a 0,01;
p =0,05) (37). Por ello se requiere mas investigacion para establecer conclu-
siones solidas.

Sistema urinario

La evidencia sobre el tratamiento quirdrgico de calculos renales utilizan-
do modelos de planificacion quirargica impresos en 3D sefiala un efecto
moderado, mostrando una disminucion significativa en el tiempo de estancia
hospitalaria frente a los procedimientos convencionales (p = 0,005). Sin em-
bargo, estos resultados presentan inconsistencias por su alta heterogeneidad
2=171,7 %) (44).

Sistema cardiovascular

En la RS realizada por Batteux et al. (43) se reporta el uso de modelos
de planificacion preoperatoria impresos en 3D para intervenciones en enfer-
medad cardiaca congénita, abarcando defectos de comunicacién interventri-
cular, anomalias de la circulacion pulmonar, alteraciones del arco adrtico y
procedimientos complejos como el trasplante de corazén. La revision presen-
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ta los hallazgos de uno los estudios incluidos realizado por Zhao et al. (73),
que revela una reduccion significativa en la estancia en UCI. El grupo que
utiliz6 modelos impresos en 3D registré una media de 99,04 dias de estancia,
en contraste con los 166,94 dias del grupo control, que realizo la planificacién
preoperatoria a partir de imagenes o mediciones intraoperatorias (p = 0,008).
Por otra parte, la RS de Bernhard et al. (42) sugiere una posible reduccion del
tiempo en UCI al emplear modelos de planificacion quirtirgica impresos en
3D para varias intervenciones cardiovasculares. Sin embargo, esta afirmacion
no se acompaiié de datos cuantitativos explicitos.

Sistema craneo-maxilofacial

La evidencia en este sistema es mixta y difiere entre indicaciones médi-
cas. La RS de Heron et al. (59) reporté una media ponderada de 16,8 + 2,9
dias de hospitalizacion en pacientes con reconstruccion mandibular. Sin em-
bargo, no encontraron reducciones estadisticamente significativas en la dura-
cién de hospitalizacion al comparar el uso de aplicaciones de impresion 3D
con el grupo control con cirugia convencional. Mientras tanto, la RS de Clegg
et al. (58), centrada en condiciones craneo-maxilofaciales en poblacion pe-
diatrica, destaca que uno de los estudios incluidos de Coelho et al. (70) repor-
to una reduccion del 14,2 % en la estancia hospitalaria al emplear modelos 3D
de diversos tipos con casos previamente descritos en la literatura.

La RS de Singh et al. (61), sobre el tratamiento de traumatismos y frac-
turas orbitarias, presenta evidencia sobre el uso de implantes reconstructivos
impresos en 3D. Especificamente, uno de los estudios incluidos (74) reporta
una estancia hospitalaria promedio de 3,8 dias para el grupo de implantes 3D,
frente a los 4,6 del grupo control que recibi6 el procedimiento convencional.
Sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa.

Complicaciones posoperatorias

Este desenlace clinico fue reportado en 10 de las RS incluidas, entre las
cuales siete presentaron MA con hallazgos mixtos segun los sistemas corpo-
rales e indicaciones médicas. En el sistema musculoesquelético, la evidencia
sobre las condiciones de columna muestra una tendencia a la ausencia de di-
ferencias en las complicaciones entre grupos tratados con aplicaciones 3D y
los grupos control. Sin embargo, en fracturas de diversos segmentos se obser-
va una reduccion en las complicaciones de los grupos tratados con aplicacio-
nes 3D. En el sistema urinario, los resultados son conflictivos en funcion de
la indicacion estudiada. Para el sistema craneo-maxilofacial, se reportan dife-
rencias significativas, con una menor tasa de complicaciones al utilizar todo
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tipo de aplicaciones impresas en 3D. Por ultimo, en el sistema ocular las va-
riaciones dependen del tipo de complicacion y los tiempos de seguimiento (los
detalles de estudios incluidos en los MA, comparaciones y modelo de efecto
se detallan en la Tabla 7).

Sistema musculoesquelético

La evidencia en cirugia de columna para la enfermedad degenerativa
lumbar con implantes impresos en 3D muestra una tendencia no significativa
hacia la reduccion del riesgo de la tasa de complicaciones como aflojamiento
de tornillos, sintomas referidos, fuga de liquido cefalorraquideo, hematoma e
infeccion (p = 0,27). Asimismo, no se observan diferencias significativas
(p =0,06) en la tasa de re-operacion en comparacion con el grupo que recibio
jaulas convencionales de polieteretercetona convencional (51). De manera
similar, la literatura sobre el manejo de diversas condiciones en columna
vertebral reporta una disminucidén en complicaciones que no alcanz6 signifi-
cacion estadistica (p = 0,27). En el grupo que utilizé guias quirargicas impre-
sas en 3D, se observaron dos tipos de complicaciones, incluyendo sangrado
del plexo venoso e infeccion superficial del sitio quirargico. En contraste, el
método convencional registré una mayor cantidad de complicaciones como
sangrados del plexo venoso, infeccion superficial del sitio quirtirgico, neural-
gias occipitales e hiperestesia occipital (50). Por otra parte, en la RS de Pier-
ce et al. (39), uno de los estudios incluidos (75) muestra que la probabilidad
de experimentar complicaciones posoperatorias no es similar entre los proce-
dimientos planificados con modelos 3D y el grupo control (OR = 1,96; IC
95 % = de 0,58 a 6,50; valor p no reportado). En cuanto a la poblacion pedia-
trica, un MA sobre la correccion de deformidades de columna que requieren
la fijacion con tornillos pediculares, muestra que el uso de plantillas de nave-
gacién impresas en 3D para guiar su colocacién se asocia con una reduccién
del 79 % de la probabilidad de presentar complicaciones. (como infecciones
superficiales de la herida, reduccién transitoria de la fuerza muscular y com-
plicaciones relacionadas con los tornillos (OR = 0,21; IC 95 % = 0,06 a 0,78;
p = 0,02)), siendo el resultado consistente entre los estudios (1> =0 %) (47).

Las publicaciones que abordan el tratamiento de fracturas muestran re-
ducciones significativas en la probabilidad de presentar complicaciones. En
el caso de fracturas de pelvis, se observd una reduccion del 58 % en la proba-
bilidad de presentar complicaciones como heterotrofia osificante, inflamacion
de tejidos blandos, lesiones nerviosas, artritis y aflojamiento de tornillos, en
comparacion el método tradicional (OR=0,42; 1C95 % = 0,22 a 0,78). Aunque
los autores no proporcionan el valor p, se sefiala que las diferencias son sig-
nificativas, mostrando una alta consistencia en los resultados (I2 = 9 %), lo
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cual se mantiene en el subanalisis que incluye s6lo ECAs y estudios prospec-
tivos. Por otra parte, la evidencia en fracturas de himero proximal que emplean
modelos 3D para la planificacion preoperatoria revela una disminucion signi-
ficativa del 62 % de la probabilidad de presentar complicaciones (OR = 0,38;
IC 95 % = 0,16 a 0,89; p < 0,05). Estas complicaciones incluyen alineacion
deficiente, falta de unién dsea y unidén defectuosa, siendo los resultados con-
sistentes entre los estudios (I> = 6 %) (40).

Sistema urinario

La evidencia identificada muestra resultados conflictivos segun la indi-
cacion para la que se utilizan modelos 3D en la planificacién quirargica. En
el tratamiento de calculos renales, se observa una reduccion del 55 % de las
complicaciones como sangrado, infecciones y lesiones en drganos circundan-
tes (OR =0,45; IC 95 % = 0,22 a 0,92; p = 0,030), sin encontrar heterogenei-
dad en la estimacion (44). Por otro lado, la tendencia observada hacia la re-
duccion de complicaciones en el manejo de tumores renales, que incluye la
embolizacion arterial, hematoma, fistula urinaria, transfusion, hematuria y
fiebre, no fueron estadisticamente significativos (p = 0,602) (45).

Sistema craneo-maxilofacial

La RS realizada por Crimi et al. (60) reporta la reconstruccion tras re-
seccion tumoral empleando aplicaciones 3D impresas, incluyendo modelos
para planificacion, guias de corte e implantes de craneoplastia. Especificamen-
te, uno de los estudios incluidos, realizado por May et al. (68) reporta una tasa
de complicaciones significativamente menor en el grupo que utiliz6 aplica-
ciones 3D, con un 11 %, en comparacion con el grupo control que empleo
técnicas convencionales, que present6 una tasa del 38 % (p = 0,005). Aunque
el manuscrito no detalla explicitamente las complicaciones, se eval(an aspec-
tos relacionados a fallos en la reconstruccion, limitaciones en la apertura bucal
y alteraciones funcionales en el habla y deglucion.

La evidencia sobre el manejo del trauma y las fracturas orbitarias que
involucran implantes reconstructivos impresos en 3D refleja resultados varia-
bles. La RS de Singh et al. (61) reportd datos provenientes de estudios indi-
viduales. Se reportaron complicaciones como la restriccion de la motilidad
ocular y la necesidad de cirugia de revision debido a enoftalmos; ademas, se
registrd la presencia de diplopia residual a los seis meses en dos casos del
grupo control, mientras que no se observaron tales complicaciones en el gru-
po tratado con implantes impresos en 3D. En cuanto, a la diferencia en enof-
talmos posoperatorio, un estudio incluido en la revision realizado por Zimme-
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rer et al. (76) encontré una diferencia significativa (p < 0,05) entre los dos
grupos, con un promedio de 1,0 = 0,5 mm en el grupo de implantes impresos
en 3D frente a 2,5 + 1,0 mm en el grupo control. Asimismo, la deformidad del
surco superior fue significativamente menor en el grupo 3D (6,9 % vs. 18,5 %;
p < 0,05). Por tltimo, otro estudio incluido en la revisidon, publicado por Rai-
san et al. (77), no encontré diferencias significativas a una semana del poso-
peratorio (p = 0,65), sin embargo, a los cuatro meses registré diferencias
significativas, con el grupo 3D mostrando un promedio de 0,35 + 0,4 mm
comparado con 2,4 + 0,8 mm en el grupo control (p =0,01).

Dolor posoperatorio

Este resultado clinico fue documentado en tres de las RS que incluyeron
MA. La evidencia se centra en intervenciones para el tratamiento de condi-
ciones musculoesqueléticas. Los resultados son mixtos, donde la mayoria de
las publicaciones no reporta reducciones significativas en el dolor posopera-
torio (los detalles de estudios incluidos en los MA, comparaciones y modelo
de efecto se detallan en la Tabla 8).

Sistema musculoesquelético

Entre la evidencia sobre intervenciones para condiciones de columna, se
observa una tendencia a la reduccion del dolor. Por ejemplo, en pacientes
pediatricos/as sometidos/as a cirugia de correccion de deformidad de colum-
na utilizando implantes impresos en 3D, la estimacion sugiere una reduccion
en la medicion de la escala visual analogica (EVA) un afio después de la ci-
rugia. Sin embargo, no se encontr6 una diferencia estadistica (p = 0,98) (53).
De manera similar, en el tratamiento de condiciones degenerativas y estruc-
turales de la columna utilizando guias quirtrgicas impresas en 3D, la estima-
cién del puntaje de dolor a un afio mostré reducciones que favorecen a este
grupo; aunque, estas diferencias no alcanzaron un nivel estadisticamente
significativo (p = 0,43) (50). En contraste, la evidencia de intervenciones para
fracturas de himero proximal, asistidas por modelos de planificacion preope-
ratoria, mostrd una puntuacion significativamente mayor en la escala de Neer
(p < 0,05) a un ano posoperatorio. Esto indica menor dolor en el grupo que
utilizo tecnologia 3D en comparacion con el control. Este hallazgo es alta-
mente consistente, con un I* de 0 % (40).

En conjunto, es fundamental obtener evidencia adicional que valide las
tendencias observadas en la reduccién del dolor para las diversas indicaciones
e intervenciones que utilizan tecnologias de impresion 3D.
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Funcionalidad posoperatoria

Este resultado clinico fue identificado en ocho RS, de las cuales siete
presentaron resultados en MA. Esta evidencia se concentra en el sistema
musculoesquelético y presenta hallazgos mixtos segun el segmento corporal,
indicacion y poblacion estudiada. Las intervenciones para condiciones de
cadera y columna con el uso de aplicaciones impresas 3D no presentan dife-
rencias en la funcionalidad posoperatoria con los grupos control, mientras que
la utilizacion de modelos de planificacion preoperatoria 3D en fracturas resul-
t6 en mejoras significativas. De forma similar, en el tratamiento de osteotomia
pediatrica y tumores 6seos se observaron resultados favorables en funciona-
lidad para el uso de guias quirdrgicas impresas en 3D (los detalles de estudios
incluidos en los MA, comparaciones y modelo de efecto se detallan en la
Tabla 9).

Sistema osteomuscular

Entre las publicaciones que abordan el tratamiento de condiciones dege-
nerativas y traumatismos que requieren artroplastia de cadera, el uso de copas
acetabulares impresas en 3D revela una tendencia de mejora de la funciona-
lidad a los 12 meses, evaluada mediante la escala de Harris. Sin embargo, esta
mejora no fue estadisticamente significativa (p = 0,89) (52). De manera simi-
lar, se evidenci6 una tendencia de aumento funcional al evaluar al afio del
posoperatorio, el puntaje de la Asociacién Japonesa de Ortopedia en pacientes
intervenidos/as por afecciones de columna como hernias discales, deformida-
des y artritis. Sin embargo, esta tendencia tampoco fue significativa (p = 0,65)
(50). Adicionalmente, en pacientes de edad avanzada con condiciones cervi-
cales tratadas con implantes impresos en 3D, se registrd una tendencia similar,
aunque tampoco llego a ser significativa (p = 0,16) (53).

En contraste, la literatura en fracturas destaca mejoras significativas en
la funcionalidad al utilizar modelos de planificacion preoperatoria en 3D. Por
ejemplo, en el caso de fracturas de tobillo y pie, se registré un aumento signi-
ficativo de 2,24 puntos (MD = 2,24; IC 95 % = 0,69 a 3,78; p = 0,005) en el
grupo de tecnologia 3D comparado con el grupo control, segin la escala de
la Sociedad Americana de ortopedia en pie y tobillo. Este resultado mostro
una alta consistencia, con un valor de I* de 0 % (38). En cuanto a fracturas de
humero proximal, se observaron mejoras significativas en mediciones de la
puntuacion posoperatoria de Constant (p < 0,05) al emplear modelos 3D para
la planificacion quirurgica. Ademaés, durante el seguimiento que oscild entre
los 12 y 26,6 meses, se reportaron mejoras significativas en la puntuacion
total posoperatoria de Neer (p < 0,05), asi como en las puntuaciones especi-
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ficas de rango de movilidad articular (p < 0,05) y la posicion anatdmica
(p <0,05) (40). Por su parte, la evidencia en fracturas complejas de pacientes
en edad avanzada reportd 2,05 veces mas probabilidad (OR = 2,05;
IC 95 % =1,12 a 3,84; p = 0,03) de alcanzar una mejor funcionalidad al usar
modelos 3D de planificacién preoperatoria en comparacion con el control sin
tecnologia 3D (41).

En el tratamiento de displasia de cadera, la utilizacién de modelos para
la planificacion preoperatoria y guias quirtirgicas impresas en 3D para la os-
teotomia en poblacion pedidtrica mostrd una reduccion del 80 % en el riesgo
deficiencias funcionales, segun con la escala de Funcion Clinica de Mckay,
en comparacion con el grupo control (RR = 0,20; IC 95 % = 0,05 a 0,74;
p=0,02), siendo la consistencia alta entre los estudios individuales (I> = 0 %)
(38). Por ultimo, la evidencia en tumores 6seos donde se empleo instrumen-
tacion especifica de cada paciente y navegacion quirtirgica impresa en 3D (48)
muestra que estas aplicaciones alcanzan una puntuacion entre 81 % y 97 %
en el Sistema de Puntuacion de la Sociedad de Tumores Musculoesqueléticos,
lo que indica un estado funcional de bueno a excelente. Entre el reporte de los
estudios individuales incluidos en esta revision (48), se documentaron pun-
tuaciones funcionales variables segun la indicacion y el tiempo de seguimien-
to. Asi, en un estudio realizado por Fujiwara et al. (78) se expone que, tras la
reseccion periacetabular utilizando navegacion quirdrgica 3D, se obtuvieron
puntuaciones del 73 % (buena funcion) frente a 55 % con la técnica conven-
cional a mano alzada. Por otra parte, el estudio de Wong et al. (79), que empled
una guia quirurgica en 3D para la reseccion pélvica, reportd una puntuacion
para funcionalidad del 93 % en un seguimiento promedio de 31 meses. En
reconstrucciones pediatricas, se registraron puntuaciones del 89 % (excelente
funcion) en un seguimiento promedio de 25,2 meses segun el estudio de Li et
al. 2014 (80), asi como puntuaciones del 90 % en un seguimiento promedio
de 40,5 meses reportado por Li et al. 2020 (81). Ademas, segtin la publicacion
de Laitinen et al. (82), se reportd una puntuacion del 92 %, aunque no se es-
pecifico el tiempo de medicion. Este resultado se obtuvo utilizando instrumen-
tacion impresa en 3D especifica para cada paciente.

Simetria y alineacion posoperatoria

Este resultado clinico fue identificado en siete RS, de las cuales cinco
presentaron resultados con MA. La evidencia abarca tanto el sistema muscu-
loesquelético como craneo-maxilofacial, mostrando resultados variables segiin
la medida de alineacién y el segmento estudiado. Se observan mejoras en los
parametros de alineacion cervical, asi como una mejor correccion a nivel
acetabular y en la distancia intergonal de la mandibula al utilizar aplicaciones
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impresas en 3D. Sin embargo, los indicadores relacionados con los angulos
de columna, asi como de altura y longitud en miembro inferior, no mostraron
diferencias significativas entre grupos tratados con tecnologia 3D y el grupo
control (los detalles de estudios incluidos en los MA, comparaciones y mode-
lo de efecto se detallan en la Tabla 10).

Sistema musculoesquelético

La literatura sobre el tratamiento de condiciones degenerativas de la
columna que requieren fusion intersomatica lumbar y utilizan jaulas impresas
en 3D ha mostrado una tendencia hacia la reduccion de 4,24 °© en la lordosis
lumbar, aunque esta diferencia no alcanzo significancia estadistica (p = 0,07).
De forma similar, se observé un aumento en el dngulo segmental de 0,90 °
entre vértebras adyacentes, pero esta tendencia en la alineacién tampoco re-
sulto significativa (p = 0,47) (51). En contraste, la evidencia en condiciones
cervicales que emplearon implantes impresos en 3D muestra una reduccion
significativa del 88 % en el riesgo de hundimiento del cuerpo vertebral en
comparacion con los implantes de malla de titanio (OR = 0,12; IC 95 % = 0,05
a 0,32; p <0,0001). Este hallazgo es altamente consistente entre los estudios
(I2 = 0 %). Ademas, los datos del angulo de Cobb de C2-C7 al seguimiento
de un afio indican un incremento de 5,88 © en el grupo tratado con tecnologia
3D en comparacion con el grupo control (WMD = 5,88; IC 95 % = 3,04 a
8,73; p < 0,0001), aunque esta estimacion presenta una variabilidad alta
(I2 = 68 %). Los/las autores/as sugieren que este aumento puede indicar una
adaptacion positiva para la restauracion del balance sagital. Esto puede estar
relacionado con las propiedades mecanicas y estructurales del implante 3D,
que no solo asemeja la arquitectura 6sea normal, sino que también promueve
el crecimiento celular e integracion osea (53).

Entre las publicaciones que reportan el tratamiento de fracturas, especi-
ficamente las cirugias de humero proximal realizadas con modelos de plani-
ficacion preoperatoria impresos en 3D, se observa una tendencia hacia una
menor pérdida de altura de la cabeza humeral en comparacién con el grupo
control (p > 0,05). Esto podria sugerir que la tecnologia de impresion 3D
presenta limitaciones en su capacidad para prevenir alteraciones en la simetria
del segmento (40). Por otra parte, en la RS de Yammine et al. (41), que exa-
mina fracturas complejas tratadas con reduccion abierta y fijacion interna, se
menciona que dos de los estudios incluidos informaron datos sobre el despla-
zamiento residual (sin referencias explicitas). Los valores promedio fueron de
4,2 £ 0,7 mm para el grupo que utilizé6 modelo impresos en 3D para la plani-
ficacion preoperatoria impresos, mientras que el grupo estandar sin tecnologia
3D, present6 un desplazamiento de 5,8 + 2,5 mm. Sin embargo, no se encon-
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traron diferencias significativas entre los grupos (p = 0,2). En cuanto a pobla-
cion pediatrica, la literatura sobre osteotomia para la displasia de cadera que
utilizé modelos para la planificacion preoperatoria y guias quirurgicas impre-
sas en 3D presenta resultados mixtos dependiendo del indicador estudiado. La
comparacion de la discrepancia en la longitud de las piernas entre el grupo 3D
y el grupo convencional revel6 una minima diferencia, que no fue estadisti-
camente significativa (p = 0,76), estimacion altamente consistente (1> =0 %).
Por otro lado, el indice acetabular posoperatorio fue 1,20 ° menor en el grupo
3D en comparacion con el grupo control. A pesar de que este valor tiene un
p = 0,03, el intervalo de confianza cercano al cero sugiere que este efecto no
es concluyente, y se asocia con una de alta inconsistencia (1> = 77 %) (54).

Sistema craneo-maxilofacial

La evidencia en reconstruccion mandibular tras la reseccion de tumores
muestra que el uso de modelos de planificacion, guias de corte e implantes
impresos en 3D resulta en una distancia intergonal significativamente menor
en comparacion con el grupo de reconstruccion convencional. Los datos in-
dican una diferencia estandarizada de medias de -1,09 (IC 95 % = -1,67 a
-0.52; p = 0,0002) con consistencia moderada (I> = 50 %) que sugiere una
mayor alineacion de los segmentos 6seos (60).
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IV.2.1.3. Resultados especificos para cada indicacion

En la siguiente seccion se presentan los resultados clinicos que no pu-
dieron ser agrupados con los de la seccién anterior, debido al reducido nime-
ro de revisiones que los abordan y al nivel de especificidad de las indicaciones
tratadas. En el contexto del sistema musculoesquelético, la evidencia relacio-
nada con fracturas incluye indicadores como el tiempo de consolidacién 6sea,
la tasa de reduccion anatdmica de las fracturas, la probabilidad de alcanzar
una reduccion excelente o buena, y el tiempo de curacion dsea. En el ambito
de la cirugia de columna, se expone el riesgo de subsidencia y la tasa de fusion,
mientras que para tumores 0seos se reporta la precision en el corte dseo y la
tasa de recurrencia local. Por ultimo, en cirugia pediatrica se informd sobre el
tiempo de colocacidn de tornillos en cirugia espinal y la precision en la colo-
cacion de tornillos pediculares.

La evidencia del sistema urinario describe resultados en el manejo de
tumores renales, incluyendo el tiempo de isquemia caliente y la tasa de filtra-
cion glomerular. Por otro lado, en el tratamiento de célculos renales se infor-
ma sobre la precision en la puncion y expulsion de los calculos. En el ambito
del sistema craneo-maxilofacial, se documenta en la reconstrucciéon mandibu-
lar la tasa de unidn 6sea y el tiempo de osificacion. En lo que respecta a las
fracturas orbitarias, se reporta la correccion del volumen orbitario y el area
residual del defecto 6seo.

En el contexto del sistema cardiovascular se registra el tiempo de venti-
lacién mecanica durante intervenciones para enfermedades congénitas, asi
como la frecuencia de reemplazo de dispositivos para tratar condiciones del
septo auricular, y el tiempo de compresién cruzada y localizacién de arterias
colaterales durante el cateterismo. En cuanto a la reconstruccion mamaria
autologa, correspondiente al sistema tegumentario, se documenta el tiempo
requerido para obtener el tejido y la tasa de éxito en la cosecha del colgajo.
Finalmente, en el sistema digestivo, especificamente en el tratamiento del
cancer de higado, se reportan indicadores relacionados con la precision en la
identificacion del tumor y la deteccion intraoperatoria de metastasis. También
se describen resultados sobre la experiencia de profesionales de cirugia en
relacién con la comprensién de la ubicacién tumoral, la complejidad de la
reseccion y la preservacion del parénquima sano.

Sistema esquelético

La evidencia que abarca diversas indicaciones ortopédicas, en particular
en el tratamiento de fracturas de diferentes segmentos corporales con planifi-
cacion preoperatoria y guias quirdrgicas impresas en 3D, muestra una reduc-
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cion significativa en el tiempo de consolidacion 6sea. Un MA (37) que in-
cluye cuatro estudios reporta una diferencia estandar de medias de -0,30
(IC95%=-0,8420,25; p=0,028) con moderada heterogeneidad (I*> = 58 %).
Especificamente, el uso de modelos de planificacion preoperatoria en el ma-
nejo de fracturas complejas que requieren reduccion abierta y fijacion interna
ha mostrado resultados mixtos. Un MA (41) de cuatro estudios revela que la
tasa de reduccion anatémica de fracturas es 2,64 veces mas probable al
emplear tecnologia 3D en comparacion con el grupo control (OR = 2,64;
IC 95 % = 1,152 6,05; p=0,03; I> = 0 %), mostrando una alta consistencia
en los resultados. Sin embargo, en la misma publicacion se reporta un MA
(41) sobre el tiempo de consolidacion, que incluyo tres estudios y no mostrd
diferencias significativas (WMD = 0,008; IC 95 % = -0,267 a 0,25; p = 0,9;
12=33,65 %). Por su parte, la literatura sobre fracturas de pelvis y acetabulo
que documenta el uso de modelos de planificacion, guias e implantes impresos
en 3D revela, a través de un MA (57) de 17 estudios, que esta tecnologia
presenta un 53 % mas de probabilidad de lograr una reduccién excelente o
buena, con alta consistencia (OR = 1,53; IC 95 % = 1,08 a 2,17; p no repor-
tado en el manuscrito; 1> = 0 %). Este estimado se duplica al considerar uni-
camente ECAs y prospectivos, manteniendo la consistencia (n = 6 estudios;
OR =2,00; IC 95 % = 1,07 a 3,73; p no reportado en manuscrito; I> = 0 %).
La evidencia especifica en fracturas de humero proximal, derivada de un MA
(40) de seis estudios, indica una reduccion significativa en el tiempo de cu-
racion dsea al utilizar modelos de planificacion preoperatoria impresos en 3D
en comparacion con el control convencional (WMD =-0,95; IC 95 % =-1,78
a -0,12; p < 0,05), a su vez, este resultado presenta una alta inconsistencia
(I2 =176 %). Por otro lado, otro MA (40) que incluye dos estudios reporta un
aumento significativo en la curacién anatémica del himero (WMD = 6,45;
1C 95 % = 1,05 a 39,78; p < 0,05), mostrando una alta consistencia (I> =0 %)).

En la literatura relacionada con la cirugia de columna para condiciones
degenerativas tratadas con fusién interlumbar presentada por Duan et al. (51),
un MA de dos estudios indica que el grupo intervenido con jaula de titanio
poroso impresa en 3D presenta una tendencia hacia un menor riesgo de sub-
sidencia del implante a los 3 meses de seguimiento en comparacion con el
grupo control que utilizé jaula de polieteretercetona; sin embargo, este resul-
tado no alcanz¢ significancia estadistica (RR = 0,52; IC 95 % = 0,26 a 1,04;
p = 0,06). Al afo de seguimiento, un MA (51) que incorpora siete estudios
reveld una reduccion significativa, con moderada consistencia, del 39 % en el
riesgo de subsidencia en el grupo 3D frente al grupo control (RR = 0,61;
IC 95 % = 0,42 a 0,88; p=0,009; 12 = 51 %). En cuanto a la tasa de fusion,
un MA de cuatro estudios mostrd un aumento significativo del 24 % en la tasa
de fusion a los 6 meses en el grupo tratado con la tecnologia 3D (RR = 1,24;
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IC 95 % = 1,02 a 1,50; p = 0,03; 1> = 57 %). Sin embargo, al afio, otro MA
(51) de seis estudios encontrd un aumento del 9 % en la tasa de fusion en el
grupo 3D, aunque este resultado no fue estadisticamente significativo
(RR=1,09; IC 95 % = 0,99 a 1,20; p = 0,09; I = 74 %).

La evidencia especifica en la poblacion pediatrica sometida a interven-
ciones por defectos estructurales de columna que utilizan plantillas de nave-
gacion para guiar la colocacion de tornillos pediculares se informa en un MA
de tres estudios (47). Este analisis muestra que la tecnologia de impresion 3D
reduce en promedio el tiempo de colocacion por tornillo en 3,11 minutos
(MD =-3,11; IC 95 % =-6,13 a -0,09; p = 0,04). Sin embargo, este hallazgo
presenta una alta inconsistencia (I2 =95 %). Asimismo, en la misma publica-
cién se informa un MA (47) basado en siete estudios sobre la precision de
colocacion de tornillos, que indica que la probabilidad de lograr una coloca-
cién precisa es casi tres veces mayor en el grupo que utilizé navegacién im-
presa en 3D en comparacion con el grupo control (OR =2,96; IC 95 % = 2,24
a 3,91; p <0,001). Este resultado destaca por su significado estadistico y su
alta consistencia (I = 6 %). En relacion con otra intervencion frecuente en la
poblacion pediatrica, la literatura destaca el uso de guias quirurgicas impresas
en 3D para el tratamiento de la displasia de cadera. Un MA (54) de cinco
estudios mostrd una tendencia hacia un menor riesgo de obtener una clasifi-
cacién “pobre” segun el sistema de Severin al utilizar la tecnologia 3D en
comparacion con el grupo de control. Sin embargo, este resultado no alcanzo
significancia estadistica (RR =0,57; IC 95 % =0,1622,01; p=0,38; ?*=0 %).

La RS de Bruschi (48) et al., enfocada en el tratamiento de tumores 6seos
y el uso de instrumentacion especifica de cada paciente y navegacion quirtr-
gica impresa en 3D, presenta datos sobre precision del corte 6seo. Estas
aplicaciones muestran un margen de error que varia entre 0,3 y 4 mm, con un
error medio de corte inferior a 2 mm. En términos de margenes oncoldgicos,
se reportan rangos del 81 % al 10 % para las aplicaciones en 3D, en compa-
racion con un rango del 50 % al 100 % para la técnica a mano alzada. Ademas,
la tasa de recurrencia local en el hueso con tecnologia de navegacion se
encuentra entre el 13,0 % y el 23,0 %, frente a una tasa de recurrencia del 28 %
al 35 % en resecciones sin asistencia.

Sistema urinario

El tratamiento del tumor renal mediante modelos de planificacion preope-
ratoria impresos en 3D resulté en un tiempo de isquemia caliente durante la
cirugia significativamente menor en comparacién con el grupo control
(SMD =-0,97; IC 95 % =-1.64 a -0.30; p = 0,000). Este hallazgo, provenien-
te de un MA (45) de cinco estudios, mostrd una alta inconsistencia (I* = 88,3 %).
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En la misma publicacion, otro MA (45) que evalud la reduccion de la tasa de
filtracion glomerular no encontré diferencias significativas (OR = -0,25;
1IC 95 % =-0,46 a -0,04; p=0,384; 2= 5,1 %). En cuanto a los datos especi-
ficos sobre margenes quirudrgicos positivos en la reseccion de tumores, un
MA (45) de diez estudios sugiere una tendencia hacia margenes mas reducidos
con el uso de tecnologia 3D. Sin embargo, este hallazgo no alcanzo signifi-
cancia estadistica (OR = 0,58; IC 95 % = 0,15 a 2,23; p = 0,959; =0 %).

La literatura sobre el manejo quirargico de calculos renales describe el
uso de modelos de planificacion preoperatoria impresos en 3D. Un MA (44)
que incluye cinco estudios revela que los/las pacientes en quienes utilizaron
esta tecnologia durante la cirugia tienen una probabilidad 4,04 veces mayor
de lograr una puncién precisa frente al grupo control (OR = 4,04;
IC 95 % =2,21 a 7,38; p = 0,000; I = 14,8 %). En la misma publicacion se
presenta otro MA (44) que incluyd siete estudios y muestra que la utilizacion
de modelos impresos en 3D se asocia con 2,64 veces mas probabilidades de
expulsion de calculos renales (OR =2,64; IC 95 % = 1,59 a 4,38; p = 0,000;
12=0 %). Estos hallazgos son significativos y presentan una alta consistencia.

Sistema craneo-maxilofacial

En la RS de Crimi et al. (60) se presentan hallazgos sobre el tratamiento
reconstructivo de la mandibula tras la reseccion de un tumor, que incluye el
uso de modelos de planificacion, guias quirurgicas e implantes fabricados
mediante impresion 3D. Entre los estudios incluidos, la publicacion de May
et al. (68) reporta que la tasa de unién 6sea en la cirugia reconstructiva con
colgajo libre de peroné fue significativamente mayor en el grupo que utilizo
tecnologia 3D (p = 0,036), con una tasa de no union del 3,6 % (8/232 pacien-
tes), en comparacion con el 20 % (46/232) en el grupo control. Adicionalmen-
te, otro estudio realizado por Knitschke et al. (83) indica que el tiempo pro-
medio para completar la osificacion en las reconstrucciones mandibulares
que emplearon hueso extraido del peroné fue de ocho meses en el grupo 3D,
frente a 11 meses en el grupo que utilizo técnica de mano alzada, aunque esta
diferencia no alcanz¢ significancia estadistica.

El uso de implantes impresos en 3D para el tratamiento de traumas y
fracturas orbitarias descrito en la RS de Singh et al. (61), muestra resultados
especificos de la precision en la restauracion. Uno de los estudios incluidos,
realizado por Zimmerer et al. (76) indica que la correccion del volumen
orbitario fue significativamente superior en el grupo que recibié implantes
personalizados impresos en 3D en comparacion con el grupo de control que
utilizé implantes preformados estandar. Esta diferencia se reporté con una
varianza de 0,6 mL? (p < 0,001). Ademas, otro estudio publicado por Kim et
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al. (84) reporto que el area residual del defecto 6seo fue significativamente
menor en fracturas de la pared medial tratadas con tecnologia 3D, resultando
enun 8,03 £ 3,5 % en comparacion con un 18,7 £ 15,41 % en el grupo control
(p <0,01). De manera similar, se encontraron diferencias significativas en el
area residual del defecto dseo para fracturas de la pared inferior, con un
7,14 £ 5,74 % en el grupo que recibio tratamiento con tecnologia 3D frente a
un 12,8 £4,92 % en el grupo control (p <0,01).

Sistema cardiovascular

La RS de Bernhard et al. (42) describe la aplicacion de modelos de pla-
nificacion preoperatoria impresos en 3D en intervenciones quirrgicas para
tratar diversas condiciones tumorales, aorticas, valvulares y coronarias, asi
como en la implantacion de dispositivos cardiacos. La publicacion informa
que esta tecnologia 3D tiene el potencial de reducir tanto el tiempo de venti-
lacion mecénica como el tiempo de pinzamiento aortico, en comparacion
con los métodos convencionales. En especifico, uno de los estudios incluidos
en la revisidn, realizado por Li et al. (72) informa que el uso de planificacion
preoperatoria en 3D para el tratamiento del defecto del septo auricular resultd
en una menor frecuencia de reemplazo de dispositivos de oclusién y a una
reduccion de shunts residuales, en comparacion con el grupo control que
utiliz6 guia con fluoroscopia. Por otra parte, la RS de Batteux et al. (43), que
analiza las intervenciones para el tratamiento de enfermedades cardiacas
congénitas, sefiala que uno de los estudios incluidos, publicado por Zhao et
al. (73) demuestra que el tiempo de ventilaciéon mecanica es significativamen-
te menor al emplear modelos de planificacion preoperatoria en 3D, con un
promedio de 56,43 + 19,74 horas, en comparacion con 96,76 + 50,26 horas en
el grupo convencional (p = 0,040). Ademas, otro estudio mencionado en la
revision, realizado por Smith et al. (85) resalta que, en casos complejos, el uso
de modelos impresos en 3D tiene el potencial (aunque atn no completamente
validado) de reducir el tiempo de compresion cruzada. Finalmente, la revision
también subraya que la implementacion de dispositivos impresos en 3D para
la planificacion en el laboratorio de cateterismo podria disminuir el tiempo
previo a la realizacion de stenting en las ramas pulmonares o el arco aortico,
asi como facilitar la localizacion de las arterias colaterales aortopulmonares a
embolizar, aunque los beneficios de esta estrategia ain no estan completamen-
te consolidados. (43).

Sistema tegumentario

La RS de Carrion et al. (55) proporciona evidencia sobre la reconstruc-
ciéon mamaria autdloga mediante el uso de modelos de planificacion y guias
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impresas en 3D. Uno de los estudios incluidos, publicado por Ogunleye et al.
(86) revela que la tecnologia 3D puede reducir significativamente el tiempo
para obtener tejido para la reconstruccién (p = 0,001). Ademas, otro estu-
dio publicado por DeFazio et al. (87) sefiala que la aplicacién de impresiones
3D para marcar el abdomen resulta en una tasa de éxito del 90 % en compa-
racién con el 58,6 % en el grupo control para la cosecha de colgajo abdominal.
Sin embargo, es importante destacar que este hallazgo no alcanzd significan-
cia estadistica (p = 0,08).

Sistema digestivo

La RS realizada por Rossi et al. (46) destaca la evidencia de los modelos
de planificacion preoperatoria y las guias quirurgicas en 3D en el tratamiento
del cancer de higado. En uno de los estudios incluidos, realizado por Huettl
et al. (88), se observo que la tecnologia 3D mejora tanto la precision como la
velocidad en la identificacion de tumores en comparacion con la realidad
virtual y las imagenes en 2D. Ademas, otro estudio publicado por Hubert et
al. (24) demostr6 que el modelo en 3D facilita la deteccidn intraoperatoria
de metastasis. De manera similar, un estudio realizado por Rhu et al. (89)
report6 que la utilizacidon de modelos impresos en 3D potencia la comprension
de la ubicacion del tumor durante la planificacion preoperatoria y en el qui-
réfano, guia la reseccion. Por otra parte, un estudio publicado por Yang et al.
(90) destaco la capacidad de los modelos 3D para posicionar con precision y
desarrollar un plan de reseccion adecuado. Este hallazgo es respaldado por
otro estudio realizado por Tooulias et al. (91) que también resalta el potencial
de estas herramientas para facilitar la reseccion y contribuir a la preservacion
del volumen de parénquima sano.

I\VV.2.2. Resultados evidencia econdmica

Esta seccidn presenta nueve publicaciones, de las cuales la mayoria son
RS (8/9), mientras que una corresponde a una ETS que incluye un analisis de
coste-efectividad. Adicionalmente, se identificaron datos econdémicos en cua-
tro de las RS analizadas en la seccion de seguridad y eficacia, que también se
han incluido en este apartado. La literatura seleccionada aborda indicaciones
en diversos sistemas, incluyendo el cardiovascular, musculoesquelético, cra-
neo-maxilofacial, ocular, urinario y tegumentario. Estas publicaciones desta-
can el uso de todo tipo de aplicaciones de impresion 3D en intervenciones
quirtrgicas. Se presenta la evidencia organizada segun datos de coste-efecti-
vidad, costes directos e indirectos, potencial de reduccién de costes o ahorros
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y tiempo de produccion. Ademas, se incluyen otras estimaciones relacionadas
con los recursos utilizados y consideraciones de implementacion. Las carac-
teristicas de las RS con datos econémicos se detallan en la Tabla 11.

Calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas

La evaluacion mediante la escala AMSTAR 2 se aplico a las ocho RS
con datos economicos (92-99) (en el Anexo 4, se detallan los resultados orga-
nizados por cada item de la escala). Como se menciono en la metodologia, se
eligio este instrumento para garantizar criterios uniformes en la evaluacion,
ya que abarca criterios metodoldgicos relevantes para todas las RS en ausen-
cia de guias estandarizadas especificas para el contenido econémico (34).

Los resultados revelaron deficiencias metodologicas, ya que la mayoria
presenta al menos un fallo critico, lo que requiere precaucion en la interpre-
tacion de sus hallazgos. Entre los fallos criticos mas comunes, destaca la au-
sencia de andlisis de sesgo de publicacion en el 100 % de los estudios. Ademas,
el 87,5 % (7/8) no justifico la exclusion de los estudios individuales, y esta
misma proporcion no considero el riesgo de sesgo de los estudios individuales
al interpretar y discutir los resultados. Por otra parte, se identificaron puntos
fuertes en la metodologia. E1 87,5 % (7/8) de las publicaciones realizaron una
busqueda exhaustiva de la literatura, mientras que otros puntos no criticos
también fueron identificados en la mayoria de las revisiones. Por ejemplo, el
75 % (6/8) presentd los detalles de los estudios individuales incluidos y el
87,5 % (7/8) hizo el reporte de componentes PICO. La evidencia en conjunto
presenta solidez limitada, lo que reduce la confianza es las revisiones sistema-
ticas analizadas (Figura 3).

La publicacion de ETS (100) que incluye un andlisis de coste-efectividad,
fue evaluada usando las FLC desarrolladas por Osteba. La evaluacion de la
calidad del estudio revela que la pregunta de investigacion “Si” fue claramen-
te definida, el método empleado es “Parcialmente” adecuado, los resultados
estan “Parcialmente” sintetizados y descritos. Mientras que las conclusiones
“Si” estan justificadas y los conflictos de interés “Si” estan descritos y espe-
cifican la fuente de financiacion. Sin embargo, los resultados del estudio son
“Parcialmente” generalizables a la poblacion y contexto que interesa. Por lo
tanto, se concluye que el estudio presenta una calidad media. Entre los facto-
res que influyen en esta valoracion se encuentra la falta de un desglose claro
que permita identificar el coste estimado de cada alternativa de forma separa-
da. Ademas, se identifican posibles sesgos debido a la falta de evidencia sobre
complicaciones y mortalidad, dependiendo de la opinion de expertos. El
modelo se limita a clasificaciones de “vivo” y “fallecido”, sin una diferencia-
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cion explicita de los costes entre el uso de la impresion 3D y el método com-
parativo (intervencion tradicional).

Calidad de la evidencia de los estudios individuales incluidos en las
revisiones

Las RS emplearon diversos instrumentos de evaluacion de calidad me-
todolégica, incluyendo Coleman Methodology Score (94), JBI Critical Ap-
praisal tools (92), ROBINS-1 (92), RoB (92), Consolidated Health Economic
Evaluation Reporting Standards (CHEERS) checklist (101), Escala de cinco
niveles de Sackett (101), Jadad score (95) y NOS (95). Sin embargo, se iden-
tificaron publicaciones que no reportaron evaluacion de calidad de la eviden-
cia incluida. Estos estudios involucran intervenciones en cirugia urologica (96,
98, 99) y cirugia ortopédica de columna (93).

Entre los estudios que reportaron explicitamente la evaluacion del riesgo
de sesgo, se destaca uno relacionado con cirugia craneo-maxilofacial (92) que
indica un bajo riesgo de sesgo para algunos de los estudios incluidos, mientras
que para otros se considera un riesgo moderado o serio. Esta clasificacion se ve
influenciada particularmente por la falta de informacion sobre las caracteristicas
de los/las pacientes y la escasa claridad en el reporte de eventos adversos poso-
peratorios. Asimismo, la ausencia de cegamiento de las personas evaluadoras y
de ocultacion de la asignacion también impact6 en esta evaluacion. Se llevo a
cabo la evaluacién utilizando la Escala Coleman en un estudio de cirugia de
cadera y rodilla (94), obteniendo 60,8 puntos sobre 100 lo que indica una calidad
moderada. Esto implica variabilidad en la rigurosidad de los estudios, lo que
sugiere que se debe tener precaucion en su interpretacion. La evaluacion de
informes de calidad econdmica (CHEERS) (101) usada en una RS de costes en
cirugia general revel6 una calidad pobre. Los estudios analizados lograron una
puntuacién promedio de solo cuatro puntos sobre un maximo de 22. En el con-
texto de cirugia en trauma ortopédica (95), se report6 baja calidad en los estudios
incluidos lo que se relaciona con aspectos como el seguimiento, la claridad en
la evaluacion de los resultados, el sesgo de seleccion y la determinacion de las
medidas de resultado. Ademas, destaca que la evidencia se basa en un nimero
reducido de participantes, con potencial riesgo de sesgo de publicacion.

A pesar de que se informd el uso de un instrumento de evaluacion de
calidad metodoldgica, una revision centrada en la cirugia de columna (93) no
documenta sus hallazgos. Sin embargo, la publicacién expuso la deteccion de
conflictos de interés por compensaciones de fabricantes de dispositivos en
algunos de los estudios incluidos. Ademas, sefiala limitaciones en cantidad y
tipo de estudios disponibles, destacando que la mayoria de literatura ha sido
publicada por una institucion.
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En conjunto, la evidencia incluida de contenido econdmico presenta
principalmente sesgo de seleccién, debido al tamafio de las muestras, diversos
criterios de inclusion y reporte selectivo de los resultados. Se observo que el
sesgo de medicidn era una preocupacion frecuente, ante la falta de cegamien-
to adecuado. Finalmente, se resalta la alta heterogeneidad metodologica, con
variabilidad en métodos de evaluacion de resultados clinicos, falta de compa-
raciones controlada y tiempos cortos de seguimiento, asi como limitaciones
en el analisis al no abordar en profundidad el impacto de los tiempos de pro-
duccion de tecnologia 3D en los procedimientos quirdrgicos, su viabilidad
econdmica y clinica, teniendo en cuenta la preparacion de los tejidos requeri-
da para la utilizacion de algunas aplicaciones 3D.

Los items se clasifican de la siguiente manera: “Si” en color verde, “Parcialmente Si” en color amarillo,
“No” en color rojo, y “No Aplica” (NA) en blanco.

Figura 3. Evaluacion de calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas
incluidas en evidencia econémica usando AMSTAR 2
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IV.2.2.1. Evidencia de coste-efectividad

El estudio de ETS realizado por Tack et al. (100) se centrd en el analisis
econdmico, evaluacion de los beneficios clinicos y mejoras asistenciales que
aportan los modelos impresos en 3D como practica habitual de intervenciones
cardiacas. Esto se llevo a cabo desde la perspectiva del/de la responsable de
la provision de servicios del sistema de salud, especificamente del sistema de
salud publica, asi como desde la perspectiva de paciente. Para llevar a cabo
este analisis se empled un arbol de decisiones para representar la hospitaliza-
cion indice, ademas se desarrollé un modelo de Markov simplificado que in-
cluia cambios en salud y costes a largo plazo con estados principales: “vivo”
y “fallecido”, al igual que la posibilidad de complicaciones posoperatorias. Se
utilizaron datos clinicos obtenidos de un estudio realizado en el Hospital
Universitario de Gante, Bélgica (2007-2016; n = 537 hospitalizaciones pedia-
tricas), mientras que, los datos de mortalidad tardia fueron extraidos de 11
estudios previos con reporte de tasas de mortalidad. Los costes se extrajeron
de un analisis previo en enfermedades congénitas en Bélgica, y los cargos
promedio de hospitalizacion a largo plazo se basaron en datos de USA, estra-
tificados en grupos etarios (< 1 afio, 1-10 afios y 11-20 afios) y tipos de pro-
cedimientos simples o complejos. Asimismo, se obtuvo informaciéon de 10
personas expertas especialistas en cardiologia y cirugia pediatrica con al
menos cinco afios de experiencia practica con aplicaciones 3D impresas y
cirugia cardiaca pediatrica. Se recolectaron estos datos mediante entrevistas
semiestructuradas y cuestionarios para estimar las tasas de complicaciones
(mayores y menores) y mortalidad con el uso de modelos 3D impresos ante
la ausencia de evidencia disponible. Adicionalmente, se incorporaron analisis
de sensibilidad unidireccionales, analisis de umbral y analisis probabilisticos
(Monte Carlo) para evaluar la robustez de los resultados.

El andlisis de coste-efectividad evaluo diversos procedimientos quirtr-
gicos, estableciendo que un cociente de coste-efectividad incremental (ICER)
menor de 40000 euros (€) por cada afio de vida ajustado por calidad (AVAC)
ganado se considera aceptable y justificado. Se aplico un ajuste temporal a los
costes, que se descontaron a una tasa del 3 %, mientras que los AVACs se
descontaron a una tasa del 1,5 %. Los AVACs se utilizaron para medir los
beneficios de salud en un horizonte temporal de 15 afios. A continuacion, se
despliegan los hallazgos segun las intervenciones cardiacas tratadas con tec-
nologia impresa en 3D, donde se presentan costes incrementales presentando
los hallazgos del analisis probabilistico:

i) Lareparacion del defecto del tabique ventricular, reparacion de la
tetralogia de Fallot, conexion cavo pulmonar total y operacion de
cambio arterial fueron considerados coste-efectivos basandose en
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la suposicion de que se obtienen beneficios temporales en AVAC
después de la intervencion quirargica. Esto implicaba que se espe-
raba que los/las pacientes pediatricos/as presentaran mejorias en
calidad de vida a corto plazo tras el procedimiento. Segun el anali-
sis probabilistico, el coste para la reparacion del defecto del tabique
ventricular es de 874 € (IC 95 % =269 a 1366 €), de la reparacion
de la tetralogia de Fallot es de 448 € (IC 95 % =-499 a 1118 €), de
la conexion cavo pulmonar total es de 400 € (IC 95 % = -679 a
1164 €) y de la operacidon de cambio arterial es de 355 €
(IC 95 % =-991 a 1237 €).

ii) La anastomosis cavo pulmonar bidireccional y la reparaciéon com-
pleta del defecto del canal auriculoventricular fueron consideradas
coste-efectivas en los escenarios analizados. Especificamente, el
analisis probabilistico mostré que, en la mayoria de los casos, estos
procedimientos presentan un valor favorable por el coste invertido,
con un ICER por debajo del umbral en un rango del 65 al 77 % de
las iteraciones para las cirugias estudiadas. Segun el anélisis proba-
bilistico, el coste para la anastomosis cavo pulmonar bidireccional
es de 1044 € (IC 95 % =416 a 1545 €) y de la reparacion completa
del defecto del canal auriculoventricular es de 852 € (IC 95 % =202
a 1364 €).

iii) La reparacion del tronco arterioso y la operacion de Norwood mos-
traron coste-efectividad en los escenarios base, e incluso en el
analisis probabilistico, casi el 100 % de las iteraciones resultaron en
un ICER coste-efectivo. Para la operacion de Norwood la disminu-
cion de complicaciones permite justificar los costes. Especificamen-
te, el analisis probabilistico refleja los posibles ahorros con un
coste de -348 € (IC 95 % = -2550 a 1059 €).

iv) La reparacion del defecto de tabique auricular no resultd coste-
efectiva, tanto en los escenarios base como en el total de analisis
probabilisticos. Por lo tanto, no genera un beneficio suficiente en
AVAC por su coste. El analisis probabilistico mostrd que el coste
para la reparacion del defecto de tabique auricular es de 1484 €
(IC 95 % = 1195 a 1800 €).

Este estudio destaca que mas alla de analizar el coste directo, es necesa-
rio considerar el impacto en la calidad de vida y la supervivencia de pacientes
pediatricos/as. Estos factores son fundamentales ya que influyen en las esti-
maciones de coste-efectividad incrementales. Evaluar estas dimensiones
permite integrar aspectos del bienestar y funcionamiento de los/las pacientes,
asi como su viabilidad a largo plazo. El estudio sugiere que las personas en-
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cargadas de la toma de decisiones deben tener en cuenta la vulnerabilidad de
esta poblacion y valorar el impacto en su desarrollo integral (100). Por su
parte, las personas expertas consultadas en el estudio estimaron la reduccion
en complicaciones con el uso de modelos impresos 3D durante las cirugias de
enfermedades cardiacas congénitas. Las complicaciones mayores se reducen
entre 2,08 % (cirugia de reparacion de defectos del tabique auricular) y 20,7 %
(cirugia del defecto del tabique ventricular). En cuanto a reducciones de com-
plicaciones menores, se estima una reduccion que oscila entre 1,67 hasta
7,05 %, seglin lo documentado en la reparacion del defecto del tabique auri-
cular y en la reparacion de la tetralogia de Fallot, respectivamente. Finalmen-
te, la calidad de vida estimada por las personas expertas, medida en AVACs
en un rango de 0 a 1, indica que, tras la cirugia en pacientes menores de 15
afios, alcanza 0,63 con la operacion de Norwood y 0,81 con la reparacion del
defecto septal auricular. En el grupo de pacientes de 15 a 24 afios, se estima
que el valor minimo de calidad de vida tras la intervencion quirdrgica es el
mismo que en el grupo de menores, mientras que el valor maximo alcanza
0,89 con la reparacion del defecto septal auricular (100) .

Por otra parte, aunque las RS incluidas en este informe presentan anali-
sis de coste-efectividad, destacan aspectos relevantes a considerar. Por ejem-
plo, la RS de Serrano et al. (101) que estudia diversas intervenciones quirur-
gicas de rutina y evalta el uso de modelos de planificacion y guias quirrgicas
impresas en 3D, informa la falta evidencia econémica sélida que permita
generar conclusiones sobre la coste-efectividad de esta tecnologia. Ademas,
sefiala que la posible reduccion de costes esta determinada por el contexto
especifico, lo que limita la capacidad de generalizar los hallazgos. Mientras,
la RS de Robbins et al. (94),centrada en cirugia ortopédica, principalmente en
procedimientos de cadera y rodilla, sugiere que las aplicaciones de impresion
3D podrian alcanzar coste-efectividad al reducir el tiempo operatorio y faci-
litar el proceso quirargico. Asimismo, la RS publicada por Morgan et al. (95),
que aborda modelos de planificacidén preoperatoria impresos en 3D para el
manejo de lesiones traumaticas, enfatiza en la necesidad de realizar andlisis
de coste-efectividad que investiguen cdmo la mejora en los resultados intrao-
peratorios impacta en los costes y que identifiquen potenciales reducciones en
ellos.
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IV.2.2.2. Evidencia de costes de produccion y uso de tecnologia
impresa en 3D

La literatura que describe costes asociados a la tecnologia de impresion
es altamente variable dependiendo del tipo de aplicacion 3D, la indicacion y
el procedimiento quirirgico asociado. Por ello, se presentan los costes enfa-
tizando el contexto especifico en que fueron reportados, y se proporciona in-
formacién de cada publicacion por separado. Debido a que los costes se dife-
rencian por diversos factores, como el objetivo de uso de la aplicacion, la
complejidad de su produccion, el lugar de fabricacion y los costes del personal
involucrado. Ademas, algunos especifican o no incluyen costes relacionados
con la compra, mantenimiento o la suscripcion a software de impresion. La
Tabla 12 presenta los costes asociados a la produccion de modelos de impre-
sion 3D en distintos tipos de cirugia, especificando los servicios o productos
involucrados en estas estimaciones. Estos valores se detallan con mayor pro-
fundidad en el texto. Se trata de costes directos de fabricacion, sin considerar
otros costes indirectos asociados, como los de personal, mantenimiento,
software o los relacionados con la obtencion y mantenimiento de licencias de
fabricante.
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Evidencia en cirugia general de rutina

En el campo de cirugia general, la RS de Serrano et al. (101), que invo-
lucra el uso de modelos de planificacion preoperatoria y guias quirirgicas para
cirugia maxilofacial, cirugia de cabeza y cuello, neurocirugia, cirugia de hi-
gado y cirugia ortopédica, reporta los costes de nueve estudios. Estos estudios
incluyen reportes de caso, estudios comparativos, investigaciones de factibi-
lidad y analisis de micro-costo. Para la presentacion de los costes, los/las
autores/as estandarizaron las diferentes monedas al equivalente en ddlares
estadounidenses (USD) de 2019.

Los costes se diferencian en base al lugar de produccién de la impresion.
En el caso de produccion interna, se consideran distintos factores que pueden
influir en el coste total: i) coste de materiales estd en unrango de 1 a 146 USD;
ii) costes de compra impresora 3D se establece en un rango entre 2285 y 6706
USD; asi como un coste de mantenimiento de 3053 USD al afio. iii) costes de
suscripcion anual al software para la impresion 3D en un rango entre 754 a
6106; iv) coste del personal, basado en el tiempo dedicado a cada tarea, varia
entre 2916 y 3114 USD, monto que corresponde exclusivamente al gasto
asociado a recursos humanaos, sin incluir inversion en equipamiento ni mate-
riales; v) coste de servicios auxiliares requeridos para implementar la tecno-
logia 3D en la planificacion quirtirgica en el centro asistencial que suman 4110
USD por caso; vi) coste de electricidad requerido para el proceso de impresion
de 0,01 USD. En contraste, la compra de dispositivos impresos a proveedores
externos oscila entre 1078 y 2085 USD. Por ultimo, se adicionan los costes
asociados a la sala operatoria incluyendo anestesia e insumos estimados
entre 108 USD por minuto hasta 4695 USD por hora (101).

Por su parte, los costes de impresion de dispositivos para planificacion
quirdrgica varian segun el lugar de produccion y factores considerados en la
estimacion. En el caso de produccion interna (in-house), los costes oscilan
entre 98 y 99 USD, incluyendo materiales y personal calificado, excluyendo
el coste de la impresora y software. Sin embargo, se ha documentado que los
costes de materiales empleados en impresion 3D puede alcanzar hasta 146
USD dependiendo de la tecnologia utilizada. En entornos donde se emplea
software de codigo abierto, el coste medio por unidad de modelo impreso en
3D puede iniciar desde 1,36 USD (101). Por otra parte, en la fabricacion de
instrumentos quirdrgicos mediante impresién en 3D, se ha reportado que un
retractor, por ejemplo, tiene un coste estimado de 2,99 USD. Estos costes
reflejan la variabilidad del coste de la impresion 3D en funcion de las diferen-
tes etapas y factores del proceso.
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Cirugia uroldgica

La tecnologia de impresion 3D para el tratamiento quirtirgico de calculos
renales, cancer de prostata, alteraciones en la vejiga, asi como la reconstruccion
de uretra se reporta en la RS de Mathews et al. (96). Esta publicacion, informa
evidencia econdmica de varios estudios y las aplicaciones 3D abordadas inclu-
yen modelos para la planificacion preoperatoria, guias quirirgicas e implantes.
Los costes de modelos de planificacion varian segin el procedimiento. Por
ejemplo, los modelos de rifion para nefrectomia parcial oscilan entre 150 y
1000 USD. A su vez, los costes de produccion de los modelos estan determi-
nados, entre otros factores, por el material utilizado y el tiempo de produccion
que toma desde 10 horas para modelos de 1000 USD hasta 3-4 dias para mo-
delos de 150 USD. Con respecto a las guias y plantillas quirtrgicas, el coste
para procedimientos como la nefrolitotomia percutanea esta en torno a los 100
USD con un tiempo de produccion de 7-8 horas, mientras que la plantilla de
navegacion para neuromodulacion sacra tiene un coste de 500 USD (96).

La RS realizada por Sun et al. (98) centrada en el uso de modelos 3D
para tumores renales y planificacion preoperatoria reporta que el coste de
modelo renal se encuentra entre 100 y 1000 USD influenciado por las propie-
dades del material y terminaciones del modelo. Por ejemplo, se sugiere que
el uso de materiales flexibles y uso de colores que destaquen las estructuras
vasculares pueden incrementar los costes. Por otro lado, el coste de fabricacion
interna (in-house) por modelo puede comenzar desde aproximadamente USD,
en contraste con el coste de un modelo producido con una impresora 3D co-
mercial, que ronda los 200 USD aproximadamente. Sin embargo, en la litera-
tura no se especifica si estos valores incluyen tinicamente costes directos o si
también se consideran costes indirectos, 1o que podria influir en la comparacion
entre produccion interna y externa. Cabe mencionar que la produccion de un
modelo de rifién puede tardar entre 15 minutos a 4 dias, con evidencia que
sefiala de 4 a 9 horas utilizando una impresora 3D Connex 500. Por su parte
la RS de Lupulescu (99) proporciona evidencia sobre carcinoma de células
renales, tumores renales, calculos renales, cancer de prostata y trasplante renal.
Entre los estudios incluidos en la revision, se documentan datos econémicos
de modelos de planificacion preoperatoria impresos en 3D. En el caso de los
moldes tumorales de rifion, el coste estimado es de 160,7 USD y la impresion
de un rifidn entero con un tumor renal puede alcanzar los 1000 USD. Aunque
pueden variar dependiendo de los materiales y tecnologias utilizados. Si se
considera el proceso completo hasta la etapa de post impresion, el tiempo de
produccion puede extenderse de 2 a 9 dias (99). Estos tiempos corresponden
a estudios previos a 2019 y podrian diferir de los tiempos obtenidos con tec-
nologia mas reciente.
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La RS de Mathews et al. (96) enfocada en el manejo de distintas condi-
ciones uroldgicas, también expone que existen costes de entrenamiento qui-
rlrgico que favorecen la comprension de la anatomia y permiten al personal
clinico adquirir habilidades practicas con mayor precision. A pesar de restrin-
girse a gastos formativos, este entrenamiento podria beneficiar en el futuro a
los/las pacientes, reduciendo complicaciones y tiempos operatorios. Los
modelos impresos en 3D pueden emplearse para el entrenamiento de diversos
procedimientos. Por ejemplo, el modelo para entrenador laparoscopico tiene
un coste de 26,50 USD, mientras que, el modelo para nefrectomia parcial
presenta costes individuales de material, personal y consumibles que oscilan
entre 43,30 y 82 USD. En el caso del modelo para anastomosis vesicouretral
robotica, el coste total aproximado, incluyendo molde, modelo de silicona y
marco acrilico es de aproximadamente 185 USD. Por otra parte, el modelo
para pieloplastia tiene un coste de 100 USD y el modelo para trasplante renal
robdtico alcanza los 1000 USD. Ademas del uso en formacion médica, estos
modelos también pueden emplearse con fines educativos para pacientes, per-
mitiéndo comprender mejor sus condiciones e intervenciones a las que seran
sometidos. Ejemplo de esto incluyen el modelo educativo del sistema pielo-
calicial para nefrolitotomia percutanea, con un coste de 100 USD y el mode-
lo de crioablacion renal, cuyo coste asciende a 400 USD.

Cirugia craneo-maxilofacial

La evidencia sobre fracturas craneo-maxilofaciales, fracturas orbitarias
y otras lesiones faciales traumaticas que requieren reconstruccion se detalla
en la RS de Oley et al. (92). Esta revision incluye costes relacionados con los
implantes impresos en 3D, que varian segun el material y la técnica utilizada.
Los datos se basan en estudios publicados entre 2019 y 2022, con costes re-
portados en la moneda correspondiente al afio de publicacidon de cada estudio.

Especificamente, los costes de los materiales como el acido polilactico
oscilan entre 0,20 y 2,65 USD por modelo, destacandose como una opcion
accesible y multiproposito. En contraste los modelos fabricados con Med610
alcanza un coste de 25 USD, mientras que aquellos producidos mediante
procesamiento digital de luz y resina ascienden a 50 USD. Estos ltimos ma-
teriales ofrecen propiedades especificas requeridas para ciertas aplicaciones,
aunque con mayores implicaciones de costes. Ademads, se reporta que una
férula personalizada, disefiada con asistencia computarizada, tiene un coste
que varia entre 75 y 100 USD dependiendo del equipo y materiales empleados.

Con respecto al coste de la impresidn, el modelado por deposicion fundi-
da/fabricacion con filamento fundido tiene un coste operativo de aproximada-
mente 3500 USD para adquirir la impresora. En el caso de la impresora 3D de
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SLA, se informan costes alrededor de 1200 USD (segtn datos de 2014) para la
adquisicion de esta impresora. Por tltimo, en cuanto a la fabricacién de modelos
para planificacion preoperatoria, cuando se externaliza el servicio a un provee-
dor comercial se estiman en aproximadamente 500 USD por caso (segun datos
de 2022). Este coste puede incluir tanto la produccion del modelo como el
proceso de planificacion asistida. En conjunto, la variabilidad de costes refleja
diferentes tipos de materiales, técnica, impresoras y servicios durante la produc-
cion. Asi como la fabricacion interna o la subcontratacion, destacando la rele-
vancia de desglosar los costes para obtener una vision clara del coste implicado.

Por otra parte, en el contexto de la reconstruccién mandibular posterior a
la reseccion de neoplasias, la RS de Heron et al. (59) reporto los costes prome-
dio de los implantes impresos en 3D. Los/las autores/as calcularon los costes
medios ponderados requeridos de cada tipo de constructo impreso; convirtiendo
las monedas locales a USD segun el tipo de cambio promedio del afio de publi-
cacion de cada estudio individual. Segun el andlisis basado en 45 estudios, el
coste promedio de los diferentes constructos impresos en 3D es de 682,77 USD,
este promedio abarca modelos de contorno, guias, implantes y férulas, fabrica-
dos con diferentes materiales y mediante diversos procesos de produccion.
Especificamente, se observé que en los modelos impresos variaba notablemen-
te con un rango que oscila entre 0,85 USD a 2883,62 USD, lo cual es atribuible
a diferencias en los insumos y procedimientos utilizados para cada tipo de
modelo. Especificamente, los contornos impresos en 3D presentan un coste
medio de 287,27 USD, mientras que las férulas alcanzan los 1406,19 USD.

Ademas, se identificaron diferencias significativas en los costes segun el
origen de fabricacion (p < 0,01). Los moldes producidos internamente in-
house tienen un coste promedio de 252,20 USD, en contraste con los modelos
fabricados comercialmente cuyo coste medio es 2735,50 USD. En cuanto al
tiempo de impresidn en fabricacién interna se registré un promedio de
401,6 + 180,3 minutos, con un rango de 31,2 a 823,2 minutos. Aunque el
estudio no informa el tiempo de impresion para constructos comerciales, se
detalla que el tiempo promedio de planificacion quirirgica virtual para cons-
tructos comisionados a provision comercial es de 102,9 minutos. Se indica
también que estos tiempos estan determinados por la tecnologia de impresion,
el material, resolucion y tipo de estructura. Por ejemplo, los materiales como
el acido polilactico y el acrilonitrilo butadieno estireno requieren tiempos de
precalentamiento mas cortos reduciendo el tiempo de impresion. Cabe resaltar
que los/las cirujanos/as logran un estado en el que los beneficios y costes se
equilibran después de haber impreso 63 modelos (59).

La literatura en poblacion pediatrica, descrita en la RS de Clegg et al.
(58) informa la utilizacion de diversas aplicaciones de impresion 3D para el
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tratamiento de condiciones como craneosinostosis, labio leporino, paladar
hendido o hipoplasia mandibular, entre otros. Esta revision hace mencién al
estudio de Jacobs et al. (102) que proporciona un contexto historico sobre los
costes de impresion 3D en cirugia craneo-maxilofacial. En este estudio se
analizaron 33 articulos, encontrando que el tiempo promedio de produccién
de un modelo es de 19 horas, con un coste promedio de 1350 USD, segun
datos de 2017. Si bien la RS de Clegg et al. (58) no proporciona un coste
promedio general, si informa que la reduccion del tiempo quirdrgico se tradu-
ce en un ahorro estimado de costes de 10800 € basado en la comparacion
histérica de Volpe et al. (69). Sin embargo, este monto no considera factores
adicionales como la produccion de la tecnologia 3D, materiales y tiempo in-
vertido en preparacion preoperatoria.

Cirugra ortopédica

Entre la literatura del sistema esquelético, la RS de Robbins et al. (94)
aborda el tratamiento de diversas patologias, como la osteoartritis, deformi-
dades, artritis reumatoide y displasia, en las articulaciones de la cadera y la
rodilla. Esta revision resalta el uso de modelos para la planificacién quirurgi-
ca, guias de corte personalizadas e implantes impresos en 3D. Dentro de los
estudios analizados, se reportaron datos de costes expresados en la moneda
correspondiente al afio de publicacion de cada investigacion incluida. Por
ejemplo, las plantillas quirurgicas especificas para artroplastia total de rodilla
y cadera tienen un coste de 60 USD, basado en datos de 2011 y 2015. El mo-
delo de tibia proximal tiene un coste inferior a 5 €, al que se afiade el coste de
la impresion en 3D, que es de aproximadamente 490 €, segin datos de 2013.
En el caso de la pelvis a tamafio real, se reporté un coste de 500 USD por
modelo. Por otra parte, la jaula acetabular personalizada se estima en 5500
USD, basado en informacion de 2016 (94).

Los costes asociados a cirugias para el manejo de fracturas traumaticas
en distintas regiones del cuerpo se exponen en la RS de Morgan et al. (95)
donde se utilizan modelos de planificacion preoperatoria de impresion 3D.
Los costes de produccion reportados en la revision se expresan en la USD,
segun los datos de los estudios. El coste de impresion del modelo de planifi-
cacion preoperatoria varia entre 2 y 330 USD, segtn datos de 2017. En tanto
el coste de la impresora 3D se sitiia entre 1000 y 2200 USD, basado en datos
publicados entre 2017 y 2018. Ademas, el tiempo requerido para producir un
modelo oscila de 5 a 72 horas, lo cual puede representar un desafio en el con-
texto de tratamiento de trauma agudo (95).

La evidencia especifica en el tratamiento de deformidades de columna en
persona adulta que emplea modelos de planificacion preoperatoria y guias de
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perforacion de tornillos se detalla en la revision de Lopez et al. (93). Entre los
estudios incluidos en la revision, se documentan datos econdmicos segun el
tiempo de publicacion de estos. Los costes de produccion por plantilla se en-
cuentran en un rango entre 175 USD (segun datos de 2007) y 2500 USD (datos
de 2018). Asimismo, un modelo de entrenamiento quirirgico en 2018 se estimo
en 5400 USD. En particular, las plantillas impresas en titanio, material carac-
terizado por su resistencia y durabilidad, presentan un coste cinco veces mayor
a la producidas en poliamida plastica, segiin datos de 2016. A su vez los/las
autores/as de la revision indican que el coste promedio de guias de perforacion
de tornillos fue de 415 USD, mientras que las herramientas de planificacion
impresas en 3D alcanza los 1263 USD. Por otra parte, se exponen los costes
hospitalarios asociados a la implementacion de la impresion 3D, documentan-
do que los costes de componentes 3D ascienden a los 22342 USD, con un
adicional de 1415 USD en insumos y mano de obra, resultando en un total de
23757,16. En comparacion, los costes de los componentes sin impresion 3D
alcanzan los 21701 USD, con 1619 USD de costes adicionales, totalizando en
23330 USD (segun datos de 2015). Esto indica un incremento en los costes
hospitalarios relacionados a la implementacion de la tecnologia 3D (93).

La RS de Pearce et al. (39) abarca intervenciones quirGirgicas para pato-
logias traumaticas y condiciones oncologicas de columna que incluyen mo-
delos para la planificacion preoperatoria impresos en 3D. Esta revision repor-
ta costes de diversos componentes segun moneda correspondiente al afio de
publicacion de cada estudio individual comentado en la publicacion. Entre los
modelos a menor coste y que suelen requerir menor tiempo de produccion, se
destacan los fabricados con modelado de deposicién fundida hechos de acri-
lonitrilo butadieno estireno. Estos se presentan en un rango desde 0,30 USD
hasta 214,8, segtin datos de 2020. Los mas econémicos pueden tener tiempos
de impresion de 1,7 a 2,6 horas y los mas costosos 18 a 19 horas. En particu-
lar, los modelos que tienen combinacién de materiales (polivinil alcohol y
acrilonitrilo butadieno estireno), como el de vértebra C2, tienen un coste entre
0,50 USD segun datos de 2019. Los modelos que presentan un coste interme-
dio son fabricados con SLA, que oscilan entre 311,57 USD con poliestireno
(datos 2010) y 500 USD con resina (datos 2018). Asimismo, el procesamien-
to de luz digital puede costar 385,10 USD con resina foto-polimérica y reque-
rir 4,9 horas para su produccion, basado en datos de 2020, mientras que el
anteriormente mencionado modelo con poliestireno tarda entre 5 y 6 horas.
Los costes mas altos corresponden a los modelos fabricados mediante inyec-
cion de material o inyeccion aglutinante. Estos costes oscilan entre 1000 y
2000 USD con tiempos de produccion de 10 a 26 horas para modelos con
resinas foto-polimérica que logran representar estructuras como vasos y nervios
(datos 2021). Sin embargo, el modelo de mayor coste reportado es el fabrica-
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do con inyeccidn aglutinante/inyeccion de material compuesto por hidroxia-
patita ceramica sintética para el hueso, raices nerviosas y discos intervertebra-
les en Tango Black y tejidos blandos en gelatina (datos 2015). Cabe
mencionar que existen modelos que requieren un alto tiempo de produccion,
por ejemplo, se estima una duracién de 50-51 horas para constructos fabrica-
dos mediante modelado por deposicion fundida que emplea material de acri-
lonitrilo butadieno estireno. Sin embargo, este tiene un coste de 195,99 (segiin
datos 2015).

Cirugia plastica y reconstructiva

La RS de Carrion et al. (55) proporciona evidencia sobre la cirugia de
reconstruccién mamaria autéloga, destacando el uso de modelos para la pla-
nificacion preoperatoria y guias quirdrgicas. Estos modelos sirven como
puntos de referencia anatémicos y constructos para modelar, empleando tec-
nologia de impresion 3D. Dentro de los estudios analizados, se reportaron
datos de costes expresados en la moneda correspondiente al afio de publicacion
de cada investigacion incluida. El coste del modelo de guia arterial es de 829,72
USD por paciente segiin datos de 2020. Sin embargo, se estima que el uso de
esta tecnologia podria reducir el tiempo operatorio, lo que deriva en un ahorro
de 1113 USD, siendo por lo tanto el ahorro neto de 283,28 USD por paciente.
Ademas, se reportd una reduccion significativa de 7,29 minutos en el tiempo
de identificacion de perforantes intraoperatorias en comparacion con métodos
convencionales (p = 0,02). Por otra parte, el coste de produccion de modelos
generales se establece en 100 USD, lo que puede resultar eficiente a largo
plazo por la reduccion de revisiones quirdrgicas necesarias (datos 2020).
Entre los modelos de mayor coste destacan aquellos que asisten el mapeo
arterial, alcanzando de los 3000 a los 6000 AUD, segun datos de 2021. Los
costes especificos por intervencion muestran que el coste promedio de la re-
construccion unilateral con modelo impreso en 3D es de 74,03 £ 29,07 USD
por concepto de laboratorio de impresion, segin datos de 2020. Ademas, se
estimod que el coste adicional por molde empleado fue de 20 €, lo que se con-
siderd un gasto menor en el contexto del coste total de la reconstruccion en
base a los datos de 2018.

IV.2.2.3. Reducciones de costes

La evidencia sobre diversas cirugias rutinarias descrita en la RS de Se-
rrano et al. (101) revela ahorros potenciales con el uso de aplicaciones 3D,
incluyendo modelos de planificacién preoperatoria y guias quirurgicas. Para
la presentacion de los costes, los/las autores/as estandarizaron las diferentes
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monedas al equivalente en ddlares estadounidenses (USD) de 2019. En la
cirugia maxilofacial se reporta un ahorro de 1773 USD al utilizar modelos
impresos en 3D en la reparacion de fracturas mandibulares (modelo 3D: 744
USD vs. tradicional: 2457 USD). En la cirugia ortognatica, los modelos de
planificacién preoperatoria impresos en 3D generan un menor coste, que se
encuentra entre 2916 y 3114 USD, en comparacion con la cirugia convencio-
nal, que cuesta entre 3650 y 3931 USD. En este mismo contexto, la simulacion
quirdrgica asistida por computadora desde la que se crean guias quirdrgicas y
otros instrumentos de apoyo intraoperatorio tiene un coste de 38885 USD en
el caso de la fabricacion interna (in-house), frente a 41 673 USD en la produc-
cion comercial. Independientemente del sitio de fabricacion, se observa un
menor coste en comparacion con el método tradicional, que es de 46 953 USD
por caso. Mientras tanto, en cirugia maxilofacial se reportan ahorros derivados
de la reduccion del tiempo en sala quirargica, estimados en 1773 USD por
paciente. Por otra parte, en la cirugia para la reconstruccion en cabeza y cue-
llo, la simulacién quirdrgica impresa en 3D en produccidn in-house supone
un ahorro frente a la produccion comercial (coste de 4195 USD frentea 21211
USD, respectivamente), debido a la reduccion de 2 horas del tiempo operato-
rio (101).

La RS de Oley et al. (92), enfocada en cirugia craneo-maxilofacial, re-
fuerza la idea de que la produccién interna in-house podria reducir tanto el
tiempo de preparacion como el coste de produccion de las aplicaciones 3D
frente a la subcontratacion de esos servicios. En esta misma linea, la RS pu-
blicada por Heron et al. (59) demuestra que la produccion interna de modelos
3D para reconstruccion en cirugia maxilofacial genera ahorros significativos,
puesto a que el coste de produccion in-house es de 252,20 USD frente a 2735,50
USD de la produccion comercial (p < 0,01).

La RS de Mathews et al. (96) describe el ahorro potencial derivado del
uso de aplicaciones 3D en urologia, incluyendo el tratamiento de calculos
renales, cancer de prostata y desérdenes de vejiga. Dentro de los estudios
analizados, se report6 una reduccién del coste en la moneda correspondiente
al aflo de publicacion de cada investigacion incluida. En cuanto a los instru-
mentos quirtirgicos, datos de 2014 mostraron que el retractor quirurgico im-
preso en 3D tiene un coste menor (2,77 USD) que el retractor de acero inoxi-
dable (23,48 USD). Datos de 2018 destacan que el uso de guias quirurgicas
impresas en 3D para la insercion de electrodos en neuromodulacion sacra
implica un ahorro por la reduccion de nimeros de punciones y uso de fluoros-
copia. Ademas, la RS sugiere que los costes de la impresion 3D pueden redu-
cirse cuando se fabrican bajo demanda, limitando la necesidad de almacena-
miento, transporte y esterilizacion de los constructos (96). Por otro lado, en el
contexto de cancer renal, aunque la evidencia no estima una reduccion de
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coste directa, la RS de Lupulescu et al. (99) destaca factores que pueden llevar
a posibles ahorros, como el uso de materiales de bajo coste y de impresoras
de produccion interna. Asimismo, se sugiere que la reduccion del tiempo de
ecografia, tiempo operatorio y complicaciones podria contribuir a generar
ahorros adicionales.

En cuanto la cirugia ortopédica, segun datos de 2016, la RS de Robbins
et al. (94), centrada en la artroplastia de rodilla, sefiala un posible ahorro de
507 € con el uso de tecnologia 3D impresa en este procedimiento. Ademas, se
sefiala una reduccion del tiempo operatorio (duracion de 61 minutos con mo-
delos 3D frente 92 minutos con cirugia convencional). Por otro lado, en el caso
del tratamiento de fracturas traumaticas descrita en la RS de Morgan et al. (95)
el uso de modelos de planificacion impresos en 3D resulta en la reduccion del
tiempo operatorio, que alcanza los 45 minutos. Esto genera un ahorro de 2700
USD por caso, por la reduccion del tiempo del personal y del tiempo de uso de
la sala de operaciones, segiin datos de 2017. En en caso de la cirugia para la
correccion de deformidades de columna, la RS de Lopez et al. (93) indica que,
aunque el uso de modelos impresos en 3D puede reducir el tiempo operatorio
y facilitar la ubicacion de estructuras, los costes siguen siendo elevados, osci-
lando entre los 900 y los 1500 USD (segtn datos de 2017). Esto sugiere que,
en casos de cirugias complejas como la de columna, no hay ahorros potencia-
les. Finalmente, la RS de Serrano et al. (101), con estimaciones de 2019 para
diversas indicaciones en cirugia ortopédica, indica que el uso de aplicaciones
3D genera un ahorro en costes derivado de la reduccion del tiempo operatorio
que oscila entre los 1835 y 11094 USD por caso con el uso de modelos anato-
micos; en tanto el uso de instrumentos especificos para paciente, se produce un
ahorro de 681 a 4115 USD por caso quirurgico (101).

En el ambito de la cirugia craneo-maxilofacial pediatrica, se ha reporta-
do un ahorro de 10800 € al disminuir el tiempo operatorio, en base a compa-
raciones historicas y datos de 2018, como sefiala la RS de Clegg et al. (58).
Finalmente, en cirugia pléstica y reconstructiva de mama, la RS de Carrion et
al. (55) sobre el uso de modelos 3D estima un ahorro que asciende a 1113
USD al reducirse el tiempo operatorio. Sin embargo, tras descontar el coste
del modelo, el ahorro neto por paciente es de 283,28 USD (datos de 2020).

IV.2.3. Resultados sobre perspectiva de clinicos/as y
pacientes

Las 11 RS identificadas abordan aspectos relacionados con las experien-
cias y perspectivas de los/las clinicos/as que utilizan esta tecnologia. Estas RS
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incluyen evidencia sobre los aspectos que favorecen la adopcion de esta tec-
nologia, asi como los desafios que enfrentan. Se detallan las percepciones de
los/las profesionales de la salud acerca de la utilidad de la tecnologia en di-
versos contextos, como la cirugia de columna, la cirugia craneo-maxilofacial,
intervenciones cardiovasculares, tratamiento de cancer de higado y recons-
truccién mamaria, entre otras. Por otro lado, se han identificado siete RS en
las que los/las pacientes proporcionan sus puntos de vista sobre lo que valoran
y prefieren cuando se incorporan los modelos 3D en su tratamiento. Ademas,
se presentan aspectos relacionados con la comprension de la enfermedad y del
procedimiento, su satisfaccion estética, la calidad de vida después de las in-
tervenciones, asi como la comunicacioén con el equipo médico y su participa-
cion en la toma de decisiones.

Impacto de los modelos 3D en la practica quirdrgica

La RS de Martelli et al. (103) ofrece una vision integral sobre las venta-
jas que latecnologia de impresion 3D aporta a la cirugia general, con el empleo
de modelos de planificacion preoperatoria, guias e implantes. De los estudios
analizados esta revision, el 48,7 % (77/158) destaca beneficios relacionados
con la identificacion temprana de desafios estructurales, la anticipacion de
dificultades durante el procedimiento y potenciales complicaciones. En parti-
cular, el personal clinico resalta el valor de contar con un modelo fisico, que
permite la simulacion tactil de la intervencion. Asimismo, la precision de los
dispositivos impresos en 3D facilita el ajuste anatomico, lo que simplifica el
procedimiento. Se observa una mejora en la precision de las incisiones, en la
colocacion de implantes y en la obtencion de una simetria dptima en recons-
truccion d6sea (103). Més de un tercio de los estudios incluidos en la revision
sugieren que una planificacién preoperatoria mas precisa se vincula a una
reduccion de tiempo operatorio, lo que podria influir en la duracion de anes-
tesia general y en la exposicion de la herida. Ademas, los/las cirujanos/as
encontraron que las aplicaciones impresas en 3D son especialmente (tiles para
la orientacion preoperatoria, ya que les permiten mantener la vista en el cam-
po quirdrgico mientras cuentan con una referencia, minimizando posibles
distracciones (103).

En el ambito de la cirugia de columna para diversas indicaciones des-
crita por Pearce et al. (39) los/las cirujanos/as que emplearon modelos 3D
para la planificacion preoperatoria y simulacion quirargica destacaron su
utilidad para ensayar procedimientos y adquirir destreza antes de la interven-
cion. En casos como la descompresion cervical y fijacion craneocervical, se
ha reportado que estos modelos permiten evitar la apertura del foramen
magno y facilitan una seleccion adecuada de los implantes. Gracias a la re-
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presentacion detallada de la anatomia segmentaria en los modelos 3D, es
posible realizar mediciones preoperatorias més completas, y una planificacion
que, de otro modo, no seria viable. Ademas, contribuye a determinar con
mayor exactitud el punto de entrada y la trayectoria éptima de cada tornillo,
lo que, segln la percepcion de los/las cirujanos/as favorece una estrategia
mas eficaz y segura (39).

Los/las cirujanos/as perciben que, al utilizar estos dispositivos impresos
en 3D en cirugia espinal (39), pueden replicar con fidelidad las trayectorias
predefinidas sin necesidad de imagenes intraoperatorias. Esto no solo reduce
la dependencia de guias radioldgicas, sino que, segun el personal clinico,
también reduce el riesgo de lesiones. Esto se debe a que facilita la identifica-
cion y delimitacion de estructuras criticas, como la arteria vertebral. A su vez,
los/las cirujanos/as experimentan un aumento en su confianza durante la ciru-
gia, lo que podria repercutir positivamente en el procedimiento, incluyendo
mayor eficiencia en el tiempo de implantacion de los tornillos (39).

Estas ventajas en seguridad adquieren una relevancia aln mayor en pa-
cientes pediatricos/as, donde las estructuras anatdémicas son mas pequefias y
complejas de tratar. En este contexto, la evidencia presentada por Lu et al.
(47) sobre la correccion de deformidades en la columna, sugiere que las plan-
tillas de navegacion impresas en 3D pueden asistir la colocacion de tornillos
pediculares en comparacion con la técnica libre a mano alzada. Esto es espe-
cialmente importante dado el riesgo de complicaciones derivadas de una co-
locacién incorrecta, las cuales podrian afectar el desarrollo del/de la paciente.
Adicionalmente, la posible reduccion del tiempo operatorio podria contribuir
a acortar los tiempos de anestesia. Sin embargo, se plantea la necesidad de
estudiar en profundidad el impacto del tiempo adicional requerido para la
produccién de los modelos impresos en 3D y los riesgos potenciales asociados
a la utilizacion de esta tecnologia en el/la paciente pediatrico/a (47). En otras
intervenciones para este grupo etario, la RS de Clegg et al. (58), sobre la ci-
rugia craneo-maxilofacial pediatrica refuerza el valor de los modelos impresos
en 3D. Los/las cirujanos/as han informado que estos modelos facilitan el
procedimiento quirurgico, contribuyendo a una mayor precision técnica y,
potencialmente a una reduccion del tiempo operatorio.

La utilizacion de modelos impresos en 3D para la planificacion preope-
ratoria en una variedad de intervenciones cardiovasculares como lo reportaron
Bernhard et al. (42) revel6 que la revision adicional utilizando esta tecnologia
resulté en modificaciones en el manejo del 20 % de los casos. Esto sugiere
que la planificacion especifica para el/la paciente proporciond informacion
que no habia sido identificada a través de métodos convencionales, lo que
permitid ajustar la estrategia quirargica. Por otra parte, la evidencia presenta-
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da por Batteux et al. (43) sobre el tratamiento de enfermedades congénitas
destaca que la mayoria de cirujanos/as manifiestan una alta percepcion de
confianza en que los modelos de planificacion preoperatoria impresos en 3D
reflejan con precision la anatomia vascular compleja. En particular, sefialaron
la obtencion de mediciones precisas de las arterias colaterales pulmonares, y
una adecuada identificacion de la via de acceso mas segura. Ademas, los/las
cirujanos/as informaron una mejor comprension de la anatomia, sin omitir
detalles importantes que podrian haber pasado desapercibidos en la planifica-
cion convencional con imagenes (43).

En esta misma linea, la RS de Lau et al. (104) reportd que el uso de
modelos impresos en 3D del corazén para la planificacion quirtirgica de car-
diopatias congénitas, ofrece a los/las cirujanos/as una mayor claridad en la
visualizacién de alteraciones anatdmicas complejas. Estos modelos tangibles
permitieron detectar anomalias que no eran visibles en imagenes 2D, lo que
facilito la seleccion del abordaje quirurgico mas adecuado. Incluso en pacien-
tes que inicialmente no se consideraron elegibles para cirugia, la evaluacion
con el modelo permitio ajustar la estrategia y llevar a cabo la intervencion con
éxito. Los/las autores/as sefialan que la tecnologia adquiere mayor valor cli-
nico en patologias de alta complejidad, donde los/las cirujanos/as requieren
informaciéon complementaria para la toma de decisiones. Estos aspectos se
reflejan en un estudio multicéntrico internacional (Valverde et al. (105)) cita-
do en la revision, en el que los/las cirujanos/as evaluaron cada caso primero
con imagenes convencionales y luego con el modelo impreso en 3D. Los re-
sultados mostraron que el modelo influyo en la decision quirtrgica en el 47,5 %
de los casos (19 de 40) (104).

Entre las aplicaciones de modelos impresos en 3D en cirugia uroldgica
descritas por Mathews et al. (96) se destaca su utilidad en la planificacion
quirargica, siendo mas probable su uso en comparacion con la planificacion
basada en imagenes 2D. En el caso de tumores renales, estos modelos han sido
validados por urélogos/as por su capacidad de representar adecuadamente las
estructuras anatdmicas y servir como referencia espacial durante la interven-
cion. Ademas, la creacion de modelos para simular la nefrolitotomia percuta-
nea ha permitido al personal médico residente mejorar su comprension de la
anatomia renal, localizar los calculos y determinar el sitio de puncion. También
se han utilizado modelos de guia quirurgica para optimizar la implantacion de
electrodos en la modulacion del nervio sacro. En el contexto de cancer renal,
se ha observado que estos modelos influyen en la estrategia quirargica y que
su consistencia con los hallazgos intraoperatorios refleja de manera realista el
tumor y sus margenes. Por otro lado, la RS de Lupulescu et al. (99) documen-
ta que el uso del modelo impreso de rifién aumento la confianza de los/las
cirujanos/as, al favorecer la visualizacion del tumor y su relacion con otras
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estructuras. Entre el 30 y el 50 % del personal clinico incluido en los estudios
revisados modificaron su enfoque quirargico tras el uso del modelo impreso,
y el reconocimiento anatomico se realizé mas rapidamente en comparacion
con el uso de imagenes 2D. Especificamente, un estudio individual (Lee et al.
2018 (106)) informa que cirujanos/as y urélogos/as asignaron una alta califi-
cacion al valor clinico de la tecnologia impresa en 3D, destacando su contri-
bucién en la comprension anatdémica (9,9/10 puntos), la ubicacion del tumor
durante la cirugia (8,4/10 puntos) y la planificacion prequirurgica (8,2/10
puntos).

Con respecto a la intervencion quirargica para el cancer de higado, el
uso de modelos impresos en 3D ha demostrado mejoras tanto en la planifica-
cién quirdrgica como la guia intraoperatoria, segin lo descrito por Rossi et al.
(46). Esta RS resalta que los/las cirujanos/as perciben mejoras al identificar
el plano de reseccion 6ptimo y al abordar la reconstruccion vascular. Ademas,
se informa que una mayor comprension de la relacion entre la lesion cance-
rosa y la vasculatura conduce a ajustes en la planificacion quirargica para
optimizar la estrategia quirirgica (46). Por otra parte, la evidencia en cirugia
plastica reconstructiva presentada por Carrion et al. (55) indica que los/las
cirujanos/as lograron mayor precision al emplear modelos impresos 3D du-
rante las intervenciones quirdrgicas de reconstruccion mamaria. Estos moldes
facilitaron la identificacion del origen del vaso fuente y el patron de ramifica-
cion de la arteria epigéstrica inferior profunda. Ademas, el uso de modelos
impresos 3D permitid que el proceso de dar forma al colgajo fuera satisfacto-
rio para los/las cirujanos/as. Se ha observado que el personal clinico prefiere
trabajar con modelos impresos en 3D y fotografias 3D en lugar de depender
unicamente de imagenes bidimensionales o de realidad aumentada. Sin em-
bargo, manifestaron su preocupacion respecto al coste-beneficio como un
factor clave para la adopcion de esta tecnologia.

Experiencia de pacientes con el uso de modelos impresos en 3D

Dentro de la evidencia incluida en este informe se identifican algunas
manifestaciones de la experiencia de pacientes. Sin embargo, la informacion
disponible sigue siendo limitada, lo que sugiere la importancia de explorar
con mayor profundidad la literatura existente, debido a su creciente evolucion.
En este contexto, la RS de Martelli et al. (103), centrada en cirugia general,
destaca que el 15,2 % de los estudios incluidos (25/158) reporta mejoras en
los resultados quirtrgicos para los/las pacientes. Esto incluye una menor in-
comodidad durante la recuperacion y mejores resultados estéticos. De mane-
ra similar, Carrion et al. (55) documenta en el campo de reconstruccion ma-
mara autoéloga una tasa de satisfaccion cosmética del 75 %. Ademas, las
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pacientes percibieron el proceso de imagenes y el procedimiento con modelos
impresos en 3D como sencillo y viable.

En la literatura sobre cirugia de columna (39) y tratamiento de cancer de
higado (46), se observa una mejor comprension de la patologia o alteracion
anatémica asociada con estas condiciones complejas. Los modelos 3D han
facilitado que los/las pacientes entiendan mejor el procedimiento quirdrgico
propuesto y sus implicaciones (39, 46). Ademas, la RS de Lau et al. (104)
sefiala que el uso de modelos de corazén impresos en 3D no solo mejora la
comunicacion entre las personas integrantes del equipo médico, sino que
también fortalece las interacciones con pacientes y sus familias. Estas interac-
ciones fomentan discusiones mas profundas, ya que el uso del modelo des-
pierta el interés y aumenta la satisfaccion de madres, padres u otras personas
cuidadoras durante la consulta. En particular, para los/las pacientes adoles-
centes, la utilizacion de estos modelos incrementa su conocimiento y confian-
za al explicar su patologia cardiaca a otros (104).

La educacién sobre el tratamiento de condiciones uroldgicas para el
paciente reportadas por Mathews et al. (96), muestra mejoras en la compren-
sién previa a intervenciones como la nefrectomia parcial y prostatectomia
radical. Esta educacion aumenta la percepcion de comodidad del/de la pacien-
te con la cirugia planificada. Asimismo, la comunicacién entre el/la clinico/a
y la persona donante de rifién para trasplante se ve favorecida gracias al uso
del modelo. Segun lo informado en la RS de Lupulescu et al. (99) este recur-
so educativo facilita la comprension de la anatomia de la persona donante y
la receptora. La revision también encontrd que los estudios que evaluaron la
utilidad de los modelos impresos en 3D desde la perspectiva de pacientes,
mostraron que estos modelos les ayudaron a entender mejor su condiciony la
planificacién quirurgica prevista, obteniendo puntuaciones promedio de 9/10
y 4,48/5, respectivamente (99).

Por Gltimo, la evidencia en el tratamiento de traumas y fracturas orbita-
rias ha reportado una mejora significativa en la calidad de vida en los/las pa-
cientes que recibieron implantes impresos en 3D en comparacion con el
abordaje tradicional (p < 0,01) (58).

En conjunto estos hallazgos, aunque limitados a ciertos campos clinicos,
sugieren que la implementacién de modelos impresos 3D tiene el potencial de
mejorar la comprension de procedimientos, asi como la calidad de vida y la
satisfaccion de los/las pacientes. No obstante, es fundamental ampliar la in-
vestigacion para considerar de forma integral los valores y preferencias de
pacientes, asegurando que las decisiones estan centradas en ellos/as.
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V. Otras consideraciones para
la implementacion

En esta seccion se exploran aspectos fundamentales relacionados con la
implementacion de las tecnologias, conforme a lo reportado en la evidencia
analizada. Se destaca la variabilidad en los tiempos de produccion, en ambitos
como cirugia craneo-maxilofacial y ortopédica. Ademas, se analizan los re-
cursos técnicos, econémicos y humanos requeridos para la integracion de la
tecnologia en la practica clinica.

V.1. Tiempos de produccion

En la literatura incluida en esta seccion se identifican variaciones en los
tiempos de los procesos asociados con las aplicaciones de impresion 3D (la
Tabla 13 recopila los tiempos reportados en la evidencia como produccion,
tal y como se presentan en la literatura, sin detallar costes ni distinguir los
componentes que influyen en los tiempos descritos). La evidencia en cirugia
craneo-maxilofacial descrita por Oley et al. (92) abarca diversas aplicaciones
de impresion 3D en el tratamiento de fracturas y otras lesiones faciales. Este
estudio sefiala que algunos procesos pueden ser de corta duracion, inferior a
dos horas, lo que incluye la produccion de prototipos de estructura 6sea y el
pre-doblado de implantes de titanio que ocurre en la posproduccion. Asimis-
mo, reporta procesos intermedios que oscilan entre dos y 24 horas, como la
conversion desde imagenes médicas hasta la esterilizacion del implante que
puede completarse en dos horas, seguido de la produccion de férulas perso-
nalizadas y produccion de modelos de cabeza que asciende a 20 horas, mien-
tras que existen procesos prolongados que pueden durar dias, como el caso de
la fabricacion de instrumentacion especifica del paciente que puede tardar
hasta 6 dias. En el contexto de cirugias centradas en la reconstrucciéon mandi-
bular posterior a la reseccion por neoplasia, la RS de Heron et al. (59) repor-
ta tiempos de impresion con un promedio de 401,6 minutos, con un rango que
va desde 31,2 hasta los 823,2 minutos. Entre los tipos de constructos se ob-
serva que la impresion de modelos de contorno tiene una duracion aproxima-
damente 1,5 veces mayor que la impresion de férulas.

La evidencia en cirugia ortopédica abarca procesos de duracion variable.
Por su parte, la RS de Robbins et al. (94), enfocada en condiciones de cadera
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y rodilla que requieren artroplastia, documenta procedimientos de corta dura-
cion, los cuales oscilan entre una y cuatro horas. Por ejemplo, la produccion
de guias quirdrgicas para la artroplastia de cadera impresas en 3D puede tardar
hasta 120 minutos, mientras que la impresion de modelos de tibia requiere 225
minutos. Entre los procesos de duracion intermedia, se destacan los modelos
utilizados para la planificacion preoperatoria de lesiones traumaticas en ciru-
gia ortopédica. La RS publicada por Morgan et al. (95) informa que la pro-
duccidén de estos modelos oscila entre cinco y 72 horas. Por ultimo, existen
modelos cuya produccién puede tardar dias, como las plantillas para artroplas-
tia total de rodilla que toma dos dias (94). En cambio, las aplicaciones reque-
ridas para el tratamiento de deformidades de columna reportados por Lopez
et al. (93), varian entre 4,9 dias para los modelos de planificacion y 5,8 dias
para las de guias quirtirgicas.

Tabla 13. Tiempos de produccion de aplicaciones impresas en 3D

Cirugia . 4
el Proceso Tiempo de produccion
Produccion prototipo de estructura dsea 1,5 horas (92)
20 horas impresion + 45
Produccion modelo de cabeza 3D mlr?u.tgs d?,
solidificacion UV
(posprocesamiento) (92)
Prodlu.ccpr) modglog anatémicos de 8-12 horas (92)
planificacion quirurgica
Pro@cmon instrumentacion especifica de 4-6 dias (92)
paciente
Produccioén de férula personalizada 8 horas (92)
Cirugia ; L
Créneo- Pre-doblado qe implantes de titanio en 7-30 minutos (92)
. . posprocesamiento
maxilofacial

Disefio hasta produccion de modelos 4-6 horas (92)

Desde adquisicién y manejo de imagenes
médicas (DICOM) hasta esterilizacion de 2 horas (92)
implante

401,6 minutos (rango:

Impresion 3D (promedio general) 31,2 a 823,2 minutos)
(59)
Impresion especifica modelo de contorno 441,2 minutos (59)

298,4 + 260,2 minutos

Impresidn especifica de una férula (59)

ol
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v

Cirugia . 0z
reportada Proceso Tiempo de produccion
Proguoaon de plantillas de artroplastia total de 2 dias (94)
rodilla
ImpreS|on,de modelos de‘t|.b|a proximal, guia de 295 minutos (94)
osteotomia y modelo de tibia
Cirugia Produccion de guia quirdrgica para artroplastia

ortopédica | total de cadera EOSAY MRS (4]

Produccién de guias quirdrgicas para cirugia de

deformidades en columna 5.8 dias (93)

Produccién modelos de planificacion para

cirugia de deformidades en columna IS (R

V.2. Recursos y consideraciones de
implementacion

La literatura presentada a lo largo de la seccion ha documentado diversos
costes especificos asociados a los distintos tipos de intervenciones estudiadas.
Sin embargo, existen recursos que, aungue varian segun las aplicaciones, son
esenciales en el proceso de produccion e implementacion. Por ejemplo, ciertos
costes pueden tener un impacto diferencial en el presupuesto dependiendo si
se opta por fabricacidn interna o externalizada. En el caso de la adquisicion
de una impresora 3D, se han documentado precios que oscilan entre 2000 USD
hasta 900000 USD, segun datos de 2016 (96). Ademas, es importante consi-
derar los gastos de mantenimiento, que dependen del tipo de impresora y de
la frecuencia de uso. También se asocian gastos de los materiales utilizados
para la impresion, los cuales no solo se ven afectados por la cantidad de im-
presiones, sino también por el precio y disponibilidad de la entidad proveedo-
ra. Para el disefio y formato del modelo se requiere el uso de softwares espe-
cializados, cuyas licencias y requisitos de hardware de computacion pueden
aumentar la inversion (96). Por ello, es fundamental la intervencion de perso-
nal capacitado en el procesamiento de las imagenes médicas, llevar a cabo el
disefio 3D y manejar adecuadamente la impresora 3D (99). Evidencia recien-
te destaca la variabilidad en los costes de capacitacion del personal, que va
desde sesiones de tres horas por 225 USD hasta programas de formacion
profesional de dos dias por 3000 €, mientras que el coste de las licencias de
software va desde 600 USD hasta mas de 50000 USD (92). La normativa
vigente establece que la entidad fabricante debe contar con una licencia para
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la fabricacion de productos sanitarios a medida. Este requerimiento implica
la implementacién de sistemas de gestién de calidad, lo que puede generar
costes adicionales. Estos costes pueden ser tanto directos como indirectos,
aunque no suelen estar detallados en la literatura revisada.

Se han identificado diversas consideraciones para la implementacion de
las aplicaciones impresas 3D, siendo el contexto médico uno de los més des-
tacados. Por ejemplo, en el tratamiento de lesiones traumaticas agudas, el
flujo de trabajo para la impresion 3D puede limitar su uso y requerir adapta-
ciones que se alineen con la urgencia del evento. Sin embargo, en el caso de
lesiones de alta complejidad, los modelos 3D pueden contribuir a solucionar
desafios clinicos asociados al tratamiento, a pesar de su tiempo de produccion
(95). Por otra parte, la literatura sefiala varias barreras que complejizan la
implementacion de modelos impresos 3D, aunque estas varian segln el con-
texto y cambios organizacionales asociados. La implementacion de la tecno-
logia requiere garantizar su acceso equitativo, la formacién de personal capa-
citado en los equipos sanitarios y el desarrollo de marcos regulatorios claros
que orienten y estandaricen las practicas en los diferentes &mbitos clinicos
(99). La evidencia sugiere que la integracion de esta tecnologia requiere roles
especificos y competencias técnicas, lo que influye en la demanda de personal
especializado dentro de los equipos de trabajo. En particular, la colaboracion
interdisciplinaria, por ejemplo, con profesionales de ingenieria, desempefia
un papel clave en la innovacion dentro de las organizaciones sanitarias. Una
exploracion mas profunda de estos factores podria contribuir a la planificacion
en la conformacion de equipos. Por lo tanto, se plantea la necesidad de contar
con evidencia que analice las multiples dimensiones que afectan las institu-
ciones de salud, con el fin de comprender mejor cémo influye la decision de
internalizar o externalizar la produccion (101).

V.3. Aspectos regulatorios

Los marcos regulatorios son diversos y difieren segtn el pais de aplica-
cion. La unificacion de criterios es compleja, debido a la posibilidad de per-
sonalizar modelos y realizar la fabricacion tanto de forma interna “in-house”
como externa (107). La literatura destaca la falta de estandarizacion de todas
las etapas del proceso de disefio, produccion e implementacion. Esto limita la
reproducibilidad y dificulta el aseguramiento de la calidad en la posproduccion.
Ademas, surgen aspectos de seguridad que requieren seguimiento, como el
riesgo de contaminacién por el uso de materiales reciclados y la necesidad de
garantizar la resistencia a la esterilizacion sin alterar las propiedades del dis-
positivo (108). Cabe destacar la existencia de problemas asociados a la trans-
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parencia en la regulacion de los dispositivos reportados en publicaciones
cientificas. Por ello, se resalta la necesidad de realizar un seguimiento al uso
no controlado y de proteger a los/las pacientes que estén sometidos a experi-
mentacion (107).

La literatura indica que las regulaciones varian segun el origen de la
fabricacion. En el caso de utilizar un sistema de produccion de dispositivos
médicos de una entidad fabricante o asociarse con una, el cumplimiento de la
regulacion recae en ella. Por otra parte, en caso de que la entidad proveedora
de salud esté a cargo de todo el proceso de produccion, deben involucrarse en
el registro completo, asi como cumplir con los estandares de calidad y vigi-
lancia posterior a la salida comercial del dispositivo (9).

Entre las regulaciones generales, dependiendo del riesgo que representa
el dispositivo médico, su aprobacion puede tomar afios y requerir evidencia
preclinica y clinica. Sin embargo, existen vias alternativas que favorecen el
acceso a estos productos, permitiendo una aprobacion rapida para su uso ex-
cepcional (107). En el caso de Estados Unidos, la Administracion de Alimen-
tos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) autoriza el uso en contex-
tos de emergencia, uso compasivo, acceso continuo y dispositivos para la
investigacion de tratamientos con los modelos 3D (107). Por otra parte, en el
marco de la UE los dispositivos que no cuentan con el “Conformité Européen-
ne” (CE) pueden ser autorizados de manera individual bajo el MDR. Esta
solicitud debe realizarse por el equipo médico o por la entidad fabricante del
dispositivo (107). Especificamente, en Espafia, el RD 192/2023, de 21 de
marzo, establece las disposiciones necesarias para la obtencién de licencias a
personas fisicas o juridicas que fabriquen productos sanitarios a medida bajo
prescripcion médica. Esta licencia de funcionamiento es otorgada por las
autoridades sanitarias de cada comunidad auténoma, lo que permite la fabri-
cacion de productos adaptados a las caracteristicas individuales del/de la pa-
ciente, en conformidad con las condiciones y procedimientos establecidos por
esta esta normativa (17).

A nivel mundial, los dispositivos médicos constituyen un subconjunto
dentro de la legislacién relacionada con la seguridad de las personas consu-
midoras. Por lo tanto, deben cumplir con normativas especificas para su fa-
bricacion, comercializacion y uso dentro de una jurisdiccion (21). En el caso
de Estados Unidos, se aplican las regulaciones FDA y el marco de la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y cosméticos (FD&C Act), mientras que
en la UE se aplica la MDR, que se rige por el reglamento (EU) 2017/45 sobre
dispositivos médicos (21) o por regulaciones sobre Productos Medicinales de
Terapia Avanzada en el caso de modelos relacionados con ingenieria de teji-
dos. Ademas, existen iniciativas regulatorias especificas para la impresion
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directamente en el lugar de atencion al/a la paciente. En Europa, no se repor-
ta un marco regulatorio claro que abarque integralmente todas las aplicaciones
3D, por lo cual la evidencia indica la existencia de regulaciones fragmentadas
(109, 110). Tanto las entidades fabricantes como las reguladoras han mani-
festado incertidumbre sobre la adecuacién de las regulaciones existentes para
este tipo de tecnologia. En consecuencia, surgen vacios legales que requieren
aclaraciones, aungue no se espera que los dispositivos impresos en 3D tengan
un impacto negativo sobre los marcos existentes (21).

V.3.1. Regulaciones especificas en la Union Europea

El marco europeo presenta aspectos regulatorios sélidos, aunque enfren-
ta desafios relacionados a los dispositivos hechos a medida. La UE ha publi-
cado una nota de orientacién para las entidades fabricantes de estos disposi-
tivos médicos, estableciendo un flujo de trabajo para su produccion (110).
Existe una exencidn para modelos personalizados que facilita la aprobacion
de dispositivos disefiados para un/a paciente especifico/a, al no exigir todos
los requisitos generales. No obstante, la entidad fabricante asume la respon-
sabilidad de cumplir con los requisitos necesarios para su aplicacion clinica
(21). Asi, contar con una certificacion ISO 13485 es beneficioso, ya que per-
mite producir dispositivos médicos y facilita la adaptacion de aplicaciones a
paciente (111).

Los dispositivos personalizados requieren que los centros sanitarios indi-
quen qué necesidades terapéuticas no pueden cubrirse con las alternativas dis-
ponibles en el mercado. Ademas, deben proporcionar informacién sobre la
entidad fabricante, el representante autorizado/a y lugar de produccion. En
cuanto al producto, debe incluir datos identificativos, indicando que ha sido
disenado especificamente para un/a paciente, junto con su codigo anonimizado,
datos del/de la médico/a prescriptor/a autorizado por sanidad, asi como las in-
dicaciones del modelo formulado y el establecimiento de salud. El producto
debe contar con un certificado que acredite el cumplimiento de estandares de
seguridad y funcionamiento, argumentando en casos de desviaciones. Adicio-
nalmente, si incluye contenido medicinal debe declararse conforme al reglamen-
to de la UE n.° 722/2012 (7). Con respecto a las consideraciones éticas, segun
la legislacion del pais se contempla la posibilidad de exenciones en situaciones
de emergencia, mientras que en el contexto de ensayos clinicos, es esencial que
se lleve a cabo la revision y aprobacion por el comité ético y cientifico (111).

La evidencia enfocada en la fabricacion de aplicaciones especificas para
pacientes describe los desafios regulatorios para su produccion. Los marcos

IMPRESION 3D EN TRAUMATOLOGIA, CARDIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR, CIRUGIA MAXILOFACIAL,
130 NEUROCIRUGIA, LESIONES ARTICULARES O REPARACION OSEA



restrictivos pueden obstaculizar la incorporacion de estos modelos en la prac-
tica clinica diaria, especialmente ante la falta de claridad o disponibilidad de
procedimientos legislativos y las barreras administrativas que afectan a su
viabilidad. Por ello, se sugiere la creacion de flujos de trabajo interdisciplina-
rios para abordar de manera efectiva los requerimientos logisticos y normati-
vos. Sin embargo, la formulacion de protocolos de accion colaborativa requie-
re de la participacion de diversos sectores y una comunicacion efectiva sobre
las necesidades de todas las partes interesadas. Esto incluye a personas que
trabajan en el ambito sanitario, ingenieria, direccion, ciencia, y en el sector
legal y gubernamental (111).

En el marco europeo, el reglamento de dispositivos médicos exige que
todos los procesos involucrados en la fabricacion tengan registro de uso mé-
dico, incluidos los softwares empleados. Asimismo, es fundamental garantizar
la precision del disefio y tamafio del implante impreso en 3D, lo que demanda
la realizacion de pruebas adicionales. En caso de ser necesario, pueden per-
mitirse desviaciones a la normativa siempre que estén médicamente justifica-
das y sean seguras. Para ello, destacan la importancia del trabajo colaborativo
entre el equipo médico y técnico, fortaleciendo la comunicacion para tomar
decisiones compartidas. Esto favorece la reduccion del tiempo invertido y la
adecuada personalizacion de los modelos. Todo ello exige un registro riguro-
so que respalde el proceso desde una perspectiva legal y de seguridad al/a la
paciente (111).

Existen situaciones en las que la mejor opcion para el/la paciente es di-
sefiar un dispositivo especifico, como un implante personalizado. Sin embar-
go, segun el reglamento de dispositivos médicos de la UE, los implantes se
clasifican como dispositivos médicos clase III. Estos requieren evidencia
clinica y técnica que respalde su revision, proceso que puede ser prolongado.
Por lo tanto, se han documentado casos en la literatura donde el modelo hecho
a medida se asigna a una categoria diferente que permite su aprobacion por
otra via. La clasificacion en la categoria de dispositivos a medida o persona-
lizados requiere un expediente técnico que se adhiera al Anexo XIII del regla-
mento de dispositivos médicos, asi como a los marcos de seguridad y funcio-
namiento (111). Dependiendo de la normativa del Estado miembro, puede ser
necesaria o no la presentacion del expediente técnico con informacion ante un
organismo notificado. Este expediente contiene la justificacion clinica y ante-
cedentes, junto con la descripcion detallada del caso y del dispositivo. Asi-
mismo, incluye informacidn sobre el disefio y la fabricacion, la validacion del
producto, los requisitos de seguridad y funcionamiento, asi como el analisis
de riesgos y beneficios, con su respectivo plan de gestion (111). Por otra par-
te, el aseguramiento de la calidad constituye un aspecto fundamental dentro
del cumplimiento regulatorio, por lo que es crucial implementar acciones
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concretas al respecto. También, se documenta la necesidad de que las entida-
des fabricantes proporcionen documentacién que describa la infraestructura,
flujo de trabajo y funcionamiento esperado de los dispositivos. De acuerdo
con la normativa europea, se destacan requisitos de las normas de calidad 1ISO
13485:2016, las cuales deben ser adoptadas y armonizadas por los paises
miembros (7).

En respuesta a los desafios emergentes, han surgido instancias interna-
cionales para homogeneizar criterios como el Foro Internacional de Regula-
dores de Dispositivos Médicos 2017/745 (IMDRF). En esta organizacion
participan entes regulatorios de Estados Unidos y la UE. En este contexto se
cred el grupo de trabajo para dispositivos personalizados. Posteriormente en
2018 se clasifican las aplicaciones de acuerdo al nivel de personalizacion
mediante la “Guia de Términos de Dispositivos Médicos personalizados” que
regula los modelos personalizados, a medida y modificables (110).

V.3.1.1. Regulaciones especificas en Espana

En Espafia, el marco regulatorio para los productos sanitarios a medida
se establece mediante el RD 192/2023 (21), que implementa y complementa
al MDR (20). Este RD introduce disposiciones especificas disefiadas para
asegurar la seguridad y eficacia de los productos en el sector de la salud. Asi-
mismo, clasifica los dispositivos a medida como una categoria dirigida a pa-
cientes con caracteristicas especificas, y define requisitos diferenciados para
su fabricacion y comercializacion (17).

Entre las disposiciones de este marco regulatorio, se establecen los pro-
cedimientos para obtener la licencia de funcionamiento, otorgada por la auto-
ridad sanitaria competente. Esta licencia es obligatoria para personas fisicas
y juridicas que fabriquen este tipo de productos. Ademas, se definen los re-
quisitos que debe cumplir el personal técnico responsable en areas como la
ortopedia (17). El decreto establece que las entidades fabricantes ubicadas en
el pais tienen la obligacién de registrar los dispositivos a medida en el Regis-
tro de Responsables de la puesta en el mercado de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Para ello, se establecen vias de registro
que permiten informar sobre la ubicacidn de la sede de la entidad fabricante,
asi como proporcionar una lista de los productos y el certificado de conformi-
dad para los productos implantables de clase III. Asimismo, se requiere noti-
ficar cualquier modificacion o cese en la comercializacion siguiendo el pro-
cedimiento correspondiente. En conjunto, el marco regulatorio en Espafia
abarca los requisitos sanitarios, la comercializacion tanto en el pais como en
el extranjero, la realizacion de investigaciones clinicas, asi como los sistemas
de vigilancia, inspeccion y control del mercado (17).
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V.3.2. Regulaciones especificas segun la FDA

La FDA establece un marco para la fabricacién aditiva que abarca el
disefio, los materiales, el posprocesamiento y la validacién, asi como las
pruebas mecanicas y de biocompatibilidad de los dispositivos, entre otros
aspectos. En el caso de los dispositivos personalizados, cuya produccion esta
limitada a cinco unidades anuales y no se comercializan en su forma final en
Estados Unidos, existen exenciones regulatorias que permiten la aprobacion
rapida sin completar todo el proceso habitual (9). En 2017 la FDA incluy¢ el
concepto de dispositivo hecho a medida y desarroll6 una guia con considera-
ciones técnicas para dispositivos médicos producidos mediante fabricacion
aditiva. Esta guia incluye los procedimientos para uso de software, los mate-
riales y las pruebas necesarias. Las aplicaciones 3D se han regulado a través
del programa de notificacion previa a la comercializacion (510 (k)) y la soli-
citud de nuevos medicamentos (110). La mayoria de los dispositivos de clase
I han sido revisados y aprobados mediante el programa 510(k), donde se de-
muestra que el modelo es equivalente a otro autorizado para comercializacion.
Si presenta caracteristicas adicionales de seguridad y eficacia, sera clasificado
segun las regulaciones aplicables a dispositivos similares. Ademas, la FDA
no evalla los materiales de forma aislada, sino dentro del contexto de un
dispositivo y su uso previsto (112).

Se ha propuesto una clasificacion de dispositivos de fabricacion aditiva
en implantables y no implantables, ademas de dispositivos adaptados o no a
paciente. La FDA los categoriza segun los riesgos, el uso previsto del dispo-
sitivo, y el control requerido para garantizar seguridad y eficacia. Asimismo,
se diferencia entre modelos personalizados y aquellos adaptados a paciente;
estos Ultimos hacen parte de dispositivos para los cuales se han aprobado es-
pecificaciones para el tratamiento de poblaciones especificas. Independiente-
mente del tipo de dispositivo, la fabricacién aditiva debe cumplir con los es-
tandares de fabricacion en 21 CRF 280, garantizando las buenas practicas de
fabricacion (112).

El sistema de clasificacion tiene implicaciones en la regulacion y docu-
mentacion requerida para la aprobacion de los dispositivos médicos. La FDA
establece criterios en funcion del riesgo asociado a cada tipo de dispositivo.
Por ejemplo, los dispositivos clase | deben seguir controles generales por su
bajo riesgo, pero estan exentos de notificacion previa al mercado. Los dispo-
sitivos clase II requieren notificacion donde se debe demostrar que el modelo
es equivalente a uno ya disponible en el comercio. Mientras tanto, para los
dispositivos clase 111 se debe tramitar una aprobacidn previa al mercado, res-
paldada con evidencia que demuestre su seguridad y eficacia. Estos modelos
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comercializados se rigen por regulaciones del sistema de calidad, al igual que
los productos sin impresion 3D. Ademads, en entornos de atencion al/a la pa-
ciente, los dispositivos se clasifican en modelos anatémicos de uso diagnos-
tico, instrumentos quirurgicos especificos para paciente e implantes especifi-
cos para paciente. Sin embargo, la regulacion especifica para estos entornos
aun no estd completamente establecida (113).

La literatura recomienda que los centros sanitarios que incorporen el
servicio de impresion cumplan con las regulaciones de calidad y establezcan
registros con protocolos de operacion, capacitacion, mantenimiento y seguri-
dad de los dispositivos. Para esto es necesario que reciban asesoria legal sobre
la fabricacién de modelos nuevos considerados de alto riesgo, asi como los
dispositivos obtenidos previamente por entidades proveedoras externas debi-
damente reguladas. También se sugiere que empleen un software de segmen-
tacion y disefio asistido por computadora validado, junto a la revision y
aprobacion por radidlogo/a y médico/a prescriptor/a. Los centros de atencion
al/a la paciente deben formular procedimientos de regulacion interna que
califiquen las instalaciones, operaciones y su desempeiio, con los respectivos
tiempos de control y registro. Asimismo, los dispositivos que tengan contacto
con el/la paciente en entornos estériles deben someterse a pruebas de biocom-
patibilidad segtin la normativa ISO 10993 (113).

La impresion en centros sanitarios implica que se monitoreen y reduzcan
los riesgos. En casos donde los pasos de posprocesamiento son automaticos,
se deben utilizar procesos validados con métodos aprobados, mientras que en
procesos no automatizados, se requiere el equipamiento correspondiente y
personal capacitado para ejecutar las pruebas necesarias. Cuando la fabricacion
del centro sanitario no esta limitada a dispositivos de riesgo minimo, este debe
asumir la responsabilidad completa de cumplir con las regulaciones de proce-
samiento y las respectivas pruebas (113).

V.3.3. Regulacion del software de modelado 3D

El software empleado para el disefio de modelos 3D esta sujeto a regu-
laciones especificas. Por ejemplo, la FDA regula programas destinados a crear
modelos con fines diagnosticos o terapéuticos bajo la clasificacion de dispo-
sitivo clase II. Algunos de estos programas incluyen Materialise Mimics
Medical, Materialise Mimics InPrint, Materialise Mimics Enlight, Synopsys
Simpleware ScanlP Medical, 3D Systems D2P, Ricoh 3D Anatomic Models
y Axial3D Cloud Segmentation Service. Para su comercializacion, estos pro-
gramas deben demostrar su seguridad y eficacia frente a un método de refe-
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rencia, utilizando el proceso de notificacion previa a la comercializacion
510(k). En caso de que el software presente caracteristicas especificas, es
necesario revisarlo como una aplicacién de “novo”, lo que implica seguir vias
regulatorias alternativas (114).

En Europa, cuando el software y el hardware estan integrados como
parte de dispositivos médicos, su regulacion se rige por MDR. Este reglamen-
to establece la certificacion necesaria para la comercializacion, ya que los
dispositivos deben cumplir con estandares de seguridad y funcionamiento de
acuerdo con su uso previsto. Esto incluye el tratamiento de enfermedades,
lesiones o discapacidades, asi como la modificacion de la anatomia. Ademas,
el software que controla un dispositivo tendra la misma clasificacion que esté
bajo el MDR, salvo que el software sea independiente, en cuyo caso se le
otorgara su propia clasificacion. Junto con el aseguramiento de proteccion de
datos, la documentacion requerida debe incluir pardmetros de fabricacion y
los riesgos asociados a cada dispositivo (109).

V.4. Consideraciones del control de calidad

Durante el disefio de modelos impresos en 3D es fundamental garantizar
la precision dimensional, es decir, la concordancia entre la medicion de la
estructura y el modelo impreso. Esto permite minimizar riesgos al tomar de-
cisiones clinicas. Para ello, es necesario verificar la calidad en las imagenes
iniciales y asegurar una alta resolucion (114), de modo que la zona de interés
especifica aparezca en al menos tres imagenes consecutivas de una serie, ga-
rantizando suficiente material grafico para crear el modelo (113). Es esencial
revisar el proceso digital, ya que pueden surgir imprecisiones derivadas de la
inexperiencia con el software y el conocimiento anatémico del equipo. Se
sugiere establecer comparaciones entre el archivo de datos escaneados y el
modelo digital para comprobar la precision de la segmentacion y el disefio.
Ademas, la precision del archivo impreso depende del estado de calibracion
y mantenimiento de la impresora, asi como de las propiedades de los materia-
les y el software especifico del tipo de impresion, lo cual requiere revisiones
regulares. Es recomendable utilizar métricas de comparacion en diferentes
dimensiones para evaluar la concordancia del modelo y al mismo tiempo,
contar con la participacion de personas expertas en cada etapa del procesa-
miento, incluyendo personal de radiologia en la validacion del modelo digital
y una persona experta en las herramientas informaticas. Las evaluaciones de
precision deben realizarse con calibradores, escaneo y medicion de coordena-
das, segun sea el caso (114).
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El control de calidad de los modelos implica su funcionamiento y segu-
ridad en todas las etapas de produccidn, asi como en la posproduccion y a
largo plazo. Asi, la literatura destaca la importancia de identificar los riesgos
y factores que influyen en todas las fases. Adicionalmente, surgen desafios
que pueden generar errores, asociados a la articulacion en el equipo interdis-
ciplinario. Esto incluye su conocimiento sobre el control de calidad y la posi-
bilidad de que los procesos de produccion no estén alineados con los requisi-
tos de seguridad y calidad exigidos. Por ello, se han propuesto niveles de
control para las aplicaciones 3D que supervisen la calidad en todo el proceso
y gestionan riesgos en el desarrollo y uso de los dispositivos (110).

Se han propuesto fases de control de calidad que abarcan la colaboracién
entre el sector sanitario y la ingenieria, garantizando la adquisicion y validacién
de datos para un disefio optimizado. Esto incluye el control en la precision del
modelado, seguido de una fase centrada en la estabilidad y uniformidad de los
materiales, asi como en la estabilidad del equipo y los parametros de impresion.
En la fase de posprocesamiento es fundamental eliminar residuos, mitigar el
estrés térmico y evaluar la calidad de la superficie (110). En la fase de control
final del producto terminado se revisan las propiedades mecénicas, biocom-
patibilidad y composicion adecuada mediante pruebas fisicas y quimicas. Esta
evaluacion considera integralmente el efecto del dispositivo en contacto con
el cuerpo y su impacto en la salud de la persona, llevando a cabo una evalua-
cién previa a la comercializacién, un seguimiento en la aplicacion clinica y
manejo de eventos adversos. La gestion del ciclo de vida del dispositivo im-
plica todas las etapas comentadas, asi como la revision frecuente del disposi-
tivo una vez implantado. Asi, se requiere colaboracion entre los/las agentes
involucrados/as del sector legislativo, manufactura, provision y el ambito
cientifico para hacer un seguimiento integral del dispositivo (110).

Por otra parte, se establecen exigencias de registro para cada modelo
que deben detallar informacion del material. Esto incluye el nombre quimi-
co, comdn y comercial, nimero de servicio de sustancias, entidad provee-
dora y certificados de analisis de material. También se debe registrar la re-
utilizacidon de material y garantizar que esto no afecte la seguridad y
funcionamiento de los dispositivos. En cuanto al modelo, debe contar con
un etiquetado que informe el identificador del/de la paciente, uso previsto,
el nimero de iteracion del disefio y la fecha de expiracion segun la fecha de
imagen del/de la paciente. Ademas, los modelos que estaran en contacto con
el/la paciente y que requieren esterilizacion deben cumplir con parametros
de biocompatibilidad establecidos en la norma ISO 10993. Estos procesos
de esterilizacion deben estar adecuadamente respaldados, asegurando que
no alteren las propiedades del material y el uso previsto del modelo. Por
Gltimo, ante la posibilidad de que la anatomia del/de la paciente presente
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cambios, se debe explicitar la necesidad de examinacion del/de la paciente
previo al uso del dispositivo (113).

La evidencia indica que no se han establecido métodos inicos de control
de calidad, por lo cual las puestas actuales se basan en literatura publicada.
Sin embargo, con el avance de la tecnologia y uso por parte de las entidades
de provision de salud, se espera el desarrollo de regulaciones mas especificas.
Se sugiere que las normativas deberan considerar las innovaciones en las
aplicaciones, los métodos de validacion y las perspectivas de los/las agentes
involucrados/as en la fabricacion y uso de la tecnologia (114).
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V1. Discusion

La evidencia revisada presenta hallazgos variables sobre el uso de apli-
caciones impresas en 3D, los cuales difieren seglin el resultado clinico, el
sistema corporal analizado y la indicacion tratada. Se observa que algunos
resultados se concentran en sistemas corporales con mayor desarrollo de evi-
dencia, aunque se presentan estimaciones con una alta heterogeneidad. Ade-
mas, se sefiala que, para ciertas indicaciones y areas de intervencion, la evi-
dencia se encuentra en etapas mas tempranas.

No obstante, la evidencia que documenta las perspectivas de los/las
agentes involucrados/as en la adopcion de la tecnologia, asi como de los/las
pacientes, respalda su utilidad en la practica clinica. Esta tecnologia se desta-
ca principalmente como una herramienta que optimiza la planificacion preope-
ratoria, facilita la comprension de la anatomia y proporciona informacion
adicional para la toma de decisiones en el manejo clinico. Ademas, se sefiala
la contribucidn de esta tecnologia a la experiencia de pacientes, al facilitar su
comprension de los procedimientos previstos y fomentar la comunicacién con
el equipo médico.

Consideraciones metodoldgicas en la interpretacion de la evidencia

El enfoque de este informe basado en una revision de RS facilito el ac-
ceso a evidencia proveniente de multiples estudios de contextos clinicos va-
riados y diferentes poblaciones. Este enfoque también posibilitod identificar
tendencias en la evidencia y los desafios metodoldgicos relacionados con el
estudio de la tecnologia, abarcando una amplia gama de especialidades médi-
cas y distintos tipos de modelos impresos en 3D. Como resultado, fue posible
obtener una vision integral que combina tanto resultados clinicos cuantitativos
predominantes en la revision, como cualitativos, lo que favorece la identifica-
cion de areas que requieren mayor investigacion. Sin embargo, a pesar de
estas fortalezas, este abordaje presenta limitaciones, ya que no logra capturar
por completo los desarrollos mas recientes que atin no han sido incorporados
en las RS publicadas, al igual que otros campos relevantes que permanecen
sin ser explorados en profundidad en las sintesis de evidencia disponibles.

La metodologia de bisqueda presenta limitaciones intrinsecas, que podria
haber restringido la recuperacion de algunos resultados relevantes en la bls-
queda automatizada. La estrategia utilizada prioriza la especificidad sobre la
sensibilidad, a diferencia de los simulacros de busqueda iniciales que genera-
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ron grandes voliimenes de resultados. Esta decision se fundamenta en balancear
la recuperacion de referencias relevantes con la viabilidad operativa del pro-
ceso, ya que una estrategia muy sensible podria dificultar el abordaje. Sin
embargo, para garantizar la exhaustividad, se incluy6 una verificacion exper-
ta como respaldo, con el objetivo de identificar posibles vacios y fortalecer el
enfoque metodologico.

La seleccion de la literatura para este informe enfrentd diversos desafios
que requirieron la implementacion de etapas de priorizacion. Aunque se esta-
blecieron criterios fundamentados entre las personas revisoras y hubo fases de
seleccion claras, es posible que se hayan excluido publicaciones relevantes. En
particular, se priorizaron estudios con disefios mas robustos, relevancia clinica
y cobertura de las aplicaciones de impresion 3D, lo que podria haber generado
un sesgo de seleccion, asi como otros posibles sesgos en la evaluacion de la
calidad metodoldgica de los estudios considerados, a pesar de que los estudios
incluidos fueron discutidos y validados por un grupo de revisores/as.

A pesar de que los estudios incluidos en los resultados del informe han
sido publicados en los ultimos cinco afios y se prioriz6 activamente la litera-
tura mas actual y relevante, los estudios individuales presentan fechas de
publicacion variables. Esta seleccion dependiente de los criterios establecidos
por cada RS pudo incluir evidencia que no esté alineada a las practicas mas
recientes. Esto también puede influir en los costes, dado que la informacion
proviene de publicaciones que, en ciertos casos, pueden reflejar el estado de
evolucion de la tecnologia y el nivel de su transferencia a la practica clinica
en periodos anteriores.

Por otra parte, aunque se implementaron estrategias para minimizar la
duplicacién y solapamiento de datos, el volumen de referencias y la diversidad
de la literatura incluida en el informe podrian haber contribuido a variaciones
en el analisis. Ademas, los desafios relacionados con la calidad de los estudios
analizados, asi como las limitaciones criticas y no criticas que afectan el cuer-
po de evidencia (como la heterogeneidad, la diversidad de los métodos de
analisis y los pequefios tamafios muestrales) influyen en la interpretacion de
los resultados. Asimismo, a pesar del esfuerzo por incluir diversas indicacio-
nes, puede haber deficiencias en la representacion de grupos de pacientes y
condiciones de salud.

Estos factores adquieren una gran importancia al realizar la interpretacion
critica de la literatura, ya que es esencial considerar los desafios inherentes a
la aplicacion de la tecnologia. Es fundamental tener en cuenta la complejidad
y el alto riesgo asociados a las intervenciones quirrgicas que emplean mode-
los de impresion 3D. La experiencia del personal clinico que utiliza estas
técnicas también juega un papel importante en los resultados, ya que su peri-
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cia puede influir en el éxito de los procedimientos. Ademas, se pueden pre-
sentar dificultades al establecer grupos comparativos, lo que complica la
aplicacion de disefios metodoldgicos tradicionales para la generacion de
evidencia robusta. Por ultimo, las particularidades del contexto clinico y de la
organizacion también pueden afectar la viabilidad de los estudios y la aplica-
bilidad de los resultados obtenidos.

En este escenario, la rapida evolucion de la tecnologia que involucra
avances en los equipos, materiales y técnicas especificas para abordar cada
caso, plantea desafios adicionales (115). La literatura indica que esta dinami-
ca dificulta la generacion de evidencia de calidad que siga el ritmo del cons-
tante surgimiento de estas actualizaciones (116, 117). Ademas, es crucial
abordar las preocupaciones éticas y de equidad que puedan surgir en el disefio
de estos estudios, ya que pueden influir en su viabilidad y en el interés de los
clinicos. Por lo tanto, resulta esencial caracterizar el valor clinico de la tecno-
logia en el contexto real del proceso quirtrgico y considerar los multiples
factores que afectan su utilizacion.

VI1.1. Evidencia de desenlaces clinicos en
seguridad y eficacia

En este apartado se presenta una sintesis de resultados centrado en desen-
laces clinicos cuantitativos. Aunque se han identificado beneficios en indica-
dores especificos de seguridad y eficacia, la demostracion de estos beneficios
es compleja debido a las caracteristicas inherentes de la tecnologia y a las li-
mitaciones metodoldgicas de los estudios, tal como se mencion6 en el apar-
tado anterior. Ademas, la literatura suele presentar estos hallazgos de forma
aislada, sin evaluar cémo interactian entre si a lo largo del proceso quirdrgi-
co y la recuperacion. Esta fragmentacion dificulta una vision integral de los
desenlaces clinicos del/de la paciente. Por lo tanto, es crucial formular criterios
claros para valorar las indicaciones, las intervenciones quirdrgicas, los tipos
de pacientes y las practicas clinicas que podrian beneficiarse en términos de
seguridad y eficacia mediante el uso de modelos 3D. Un enfoque més integral
facilitaria una evaluacion mas completa de su impacto en seguridad y eficacia,
proporcionando informacién mas sélida para la toma de decisiones, que a su
vez se enriquezca de la perspectiva del equipo médico y del/de la paciente.

Adicionalmente, la evidencia sigue siendo limitada en poblaciones es-
pecificas, especialmente en grupos vulnerables como pacientes pediatricos/as
y personas mayores, 0 aquellas personas con condiciones severas que aumen-
tan el riesgo durante las intervenciones. Aunque se reconoce la dificultad de
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implementar disefios metodologicos tradicionales, se ha identificado una no-
table ausencia de datos que respalden algunas conclusiones establecidas en
las RS o estimaciones agrupadas para ciertos desenlaces. En conjunto, la lite-
ratura seleccionada refleja la necesidad de continuar explorando el impacto
global de la tecnologia 3D en comparacion con los métodos tradicionales,
debido a la variabilidad en los hallazgos segun el indicador evaluado y las
limitaciones en su analisis integral del/de la paciente.

Resultados perioperatorios e intraoperatorios

Entre los resultados peri e intraoperatorios, se identifican hallazgos mix-
tos en funcion del tipo de modelo 3D utilizado. En el caso del tiempo opera-
torio, se observa una posible reduccion, aunque con alta variabilidad. El sis-
tema musculoesquelético muestra la mayor evolucion en la literatura sobre
tecnologias 3D con MA que indican una reduccién significativa del tiempo
operatorio en fracturas de tobillo, pie, himero y otras lesiones complejas. En
los sistemas urinario y cardiovascular, la evidencia se centra en modelos de
planificacion preoperatoria mostrando también reducciones significativas para
célculos y tumores renales, asi como para enfermedades congénitas e implan-
tacion de dispositivos cardiovasculares. En el sistema craneo-maxilofacial, el
uso de implantes 3D ha generado reducciones significativas, a pesar de la alta
heterogeneidad en los resultados. Sin embargo, también existe literatura que
sugiere una disminucion en el tiempo operatorio al emplear implantes y guias
quirtrgicas en 3D, aunque sin estimaciones agrupadas ni pruebas significativas
que respalden estas conclusiones.

Por su parte, el sangrado intraoperatorio presenta evidencia mixta. En el
sistema musculoesquelético, los modelos de planificacion preoperatoria y guias
quirdrgicas muestran una reduccion en el sangrado, aunque con alta variabi-
lidad en los estudios. En el caso de cirugia de columna, también se observa
disminucion del sangrado, aunque este beneficio no se extiende a subespecia-
lidades especificas como la columna cervical y cirugia pediatrica. Por otro
lado, en el sistema urinario, los modelos utilizados para la planificacion
preoperatoria se asocian con reducciones significativas del sangrado. Asimis-
mo, los implantes reconstructivos 3D en el sistema craneo-maxilofacial se han
vinculado con un menor sangrado en comparacion con los abordajes conven-
cionales. Sin embargo, algunos estudios que reportan reducciones en este
sistema no presentan datos estadisticos que respalden dicha observacion. Los
hallazgos sobre la exposicién a radiacion se centran en los sistemas muscu-
loesquelético y cardiovascular. Se documentan reducciones en la exposicion
a rayos X en osteotomias y fracturas de pelvis y cadera al utilizar diversas
aplicaciones 3D, aunque con heterogeneidad moderada a alta. En sistema
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cardiovascular se sugiere que los modelos de planificacion preoperatoria po-
drian reducir la exposicion, aunque no se cuentan con estimaciones concretas.
En cuanto a la precision intraoperatoria, la evidencia es limitada y se concen-
tra principalmente en el &mbito de la cirugia ortopédica. En este contexto, se
ha observado una mayor precision en la colocacion de tornillos en la columna
cervical; no obstante, no se han identificado diferencias significativas en el
riesgo de colocacion incorrecta del tornillo.

Resultados postoperatorios

Los hallazgos posoperatorios son variados y en su mayoria revelan ten-
dencias no concluyentes y alta heterogeneidad en los estimadores del efecto.
En cuanto a la estancia hospitalaria, los resultados son conflictivos. En el caso
del sistema musculoesquelético, el uso de modelos preoperatorios, guias ¢
implantes 3D muestran una reduccion en la estancia hospitalaria. En el siste-
ma urinario se reporta una disminucion significativa con modelos de planifi-
cacion preoperatoria. En el sistema cardiovascular, estos modelos indican
tendencias de reduccion en la duracion de la estancia en cuidados intensivos,
aunque sin datos agrupados que lo respalden de manera robusta. Por su parte,
en el sistema craneo-maxilofacial, la utilizacion de guias quirtirgicas e implan-
tes impresos en 3D ha generado resultados contradictorios.

En cuanto a las complicaciones posoperatorias, estas varian segun la
indicacion y tipo de modelo. La evidencia en patologias de columna indica
que el uso de guias quirdrgicas e implantes impresos en 3D muestra una ten-
dencia a la reduccion de complicaciones, aunque no estadisticamente signifi-
cativa. Por el contrario, los modelos de planificacién preoperatoria empleados
en el sistema urinario muestran una reduccion significativa en las complica-
ciones en el tratamiento de calculos renales, aunque no para los tumores re-
nales. En el ambito de la cirugia craneo-maxilofacial, la evidencia respalda la
utilizacion de implantes en 3D, con una disminucion de las complicaciones
posoperatorias.

En cuanto al dolor posoperatorio se encontr evidencia limitada, en su
mayoria sin diferencias significativas. Ademas, se observo variabilidad en los
instrumentos de medida y en los tiempos de medicion. Los hallazgos se cen-
traron sobre todo en el sistema musculoesquelético, donde se utilizaban guias
quirargicas e implantes impresos en 3D, sin encontrar diferencias significati-
vas entre las poblaciones adultas y pediatricas. Sin embargo, el uso de plani-
ficacion preoperatoria en miembro superior indica mejoras en el dolor tras un
afio de la intervencion. De forma similar, el uso de modelos de planificacion,
guias e implantes en el sistema musculoesquelético mostrdé una tendencia
hacia la mejora de la funcionalidad posoperatoria, aunque no estadisticamen-
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te significativa, en indicaciones relacionadas con cadera y columna. Al con-
trario, en poblacioén pediatrica si se encontraron hallazgos estadisticamente
significativos que indicaron una menor deficiencia funcional al utilizar mode-
los 3D.

Por Gltimo, la simetria y alineacion posoperatoria presentaron mediciones
especificas vinculadas a la indicacion y la intervencion quirurgica realizada.
En el sistema musculoesquelético, los modelos de planificacion preoperatoria
e implantes 3D mejoraron la lordosis lumbar y el angulo de Cobb en la co-
lumna cervical, mientras que en el sistema craneo-maxilofacial el uso de
modelos 3D para reseccion tumoral resultd en una mejor alineacion Osea.
Asimismo, en poblacion pediatrica se observaron hallazgos positivos, aunque
variables seglin los parametros analizados y el tiempo de seguimiento.

Resultados especificos para cada indicacion

Adicionalmente, se identificaron resultados que no pudieron agruparse
en el analisis debido a la escasez de publicaciones que los reportan y a las
diferencias en las modalidades de medicion y contexto clinico. Sin embargo,
esta evidencia permite conocer otros alcances sobre la seguridad y eficacia de
la tecnologia 3D.

En el contexto del sistema musculoesquelético, el uso de modelos 3D
para el tratamiento de fracturas ha mostrado una disminucion en el tiempo de
consolidacion 6sea y una mejora en la reduccién anatdmica, aunque con va-
riabilidad segun el segmento involucrado. En cirugia de columna se ha docu-
mentado un menor riesgo de subsidencia del implante, un aumento en la tasa
de fusién 6sea y una mayor precisién en la colocacion de tornillos, especial-
mente en procedimientos pediatricos. Por otra parte, el uso de tecnologia 3D
en oncologia 6sea ha permitido una mayor precision en el corte dseo, aunque
con variabilidad en los margenes oncoldgicos. Ademads, se ha observado que
la recurrencia local de tumores es menor con el uso tecnologia de impresa en
3D en la navegacién quirargica.

En el sistema craneo-maxilofacial, los modelos impresos en 3D para la
reconstruccién mandibular han mostrado una mayor tasa de union ésea y una
reduccion en el tiempo de osificacion. Ademas, en el manejo de fracturas
orbitarias, esta tecnologia también ha resultado en una mayor precision en la
restauracion del volumen orbitario y una disminucion del 4rea residual del
defecto dseo en la pared medial e inferior.

Por su parte, en el caso del sistema urinario se describen otros resultados
intraoperatorios con el uso de modelos 3D. En el tratamiento de tumor renal
se ha encontrado una reduccidn del tiempo de isquemia caliente, aunque no
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encontraron diferencias significativas en la tasa de filtracion glomerular ni en
la incidencia de margen quirtirgico positivo frente al abordaje tradicional. En
el manejo de calculos renales, el uso de la tecnologia 3D se ha relacionado
con una mayor precision en la funcién renal y con una mejor tasa de expulsion
de calculos.

Por Gltimo, la evidencia en cirugia cardiaca sugiere que la utilizacion de
modelos 3D puede contribuir a la reduccion del tiempo de ventilaciéon meca-
nica y pinzamiento aértico. Ademas, se ha observado una menor frecuencia
de reemplazo de dispositivos en el tratamiento de defectos septales, aunque
sin estimaciones estadisticas concretas que lo describan.

Profundizacion en la evaluacion metodoldgica de evidencia en seguridad
y eficacia

A lo largo de las secciones anteriores se han sefialado debilidades meto-
dologicas que influyen sobre la confianza en los hallazgos de las RS, por lo
que se requiere una interpretacion cuidadosa y contextualizada de éstos. En
este apartado se abordaran con mayor profundidad los aspectos relacionados
con la calidad metodolégica que apoyan la necesidad de un analisis critico de
la evidencia disponible.

La literatura identificada presenta fallos criticos, como la ausencia de un
registro adecuado de protocolos y la falta de justificacion para la exclusion de
ciertos estudios. Ademas, resulta preocupante que no se haya considerado el
riesgo de sesgo en la interpretacion y discusion de los resultados, ni se haya
llevado a cabo una evaluacion de sesgos criticos, incluyendo el sesgo de pu-
blicacion. Esto es especialmente relevante dado que los estudios con resulta-
dos favorables son mas propensos a ser publicados. En consecuencia, la falta
de una evaluacion exhaustiva de estos sesgos podria influir en las estimaciones
del efecto de la tecnologia 3D. Asimismo, la ausencia de un andlisis profundo
de otros sesgos y su posible influencia en los hallazgos podria conducir a
conclusiones sesgadas. La falta de transparencia en el reporte de resultados
negativos y no concluyentes genera ademas riesgos de sesgo de seleccion y
de reporte. Por otra parte, en el contexto de una tecnologia emergente donde
pueden surgir conflictos de interés, es relevante la carencia de informes sobre
las fuentes de financiacion de los estudios individuales incluidos. Esta falta
de claridad puede comprometer la objetividad del reporte, dificultando el re-
conocimiento de influencias externas sobre las conclusiones.

Aungue la mayoria de RS llevaron a cabo una evaluacion de la calidad
metodolégica, llama la atencidn que las publicaciones relacionadas con con-
diciones complejas, como las cardiovasculares en personas adultas y poblacion
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pediatrica, no reporten dicha evaluacion. Esta omision compromete la confia-
bilidad de los resultados e indica una falta de rigor metodoldégico en un area
que exige conclusiones solidas, dadas las serias implicaciones y altos riesgos
de estas intervenciones. Con respecto a los hallazgos sobre la calidad de los
demas estudios, estos se caracterizan por ser variables y exhibir diferentes
niveles de calidad. Por ejemplo, la evidencia en cirugia craneo-maxilofacial,
cirugia reconstructiva mamaria, cirugia urolégica de reseccion de tumor renal,
asi como la cirugia de pelvis y cadera fue de calidad baja a moderada. En al-
gunos de estos campos, esto podria deberse al menor desarrollo de la literatu-
ra en estas areas médicas y la limitada disponibilidad de estudios con disefios
metodoldgicos mas rigurosos. En contraste, la cirugia ortopédica del miembro
superior, la cirugia de columna cervical y lumbar y la cirugia de térax mos-
traron una calidad de moderada a alta, lo que podria coincidir con la evidencia
consolidada sobre el uso de la tecnologia. Sin embargo, aunque se reporta una
ausencia de sesgos serios en la evidencia de tratamiento de cirugia vertebral,
ésta se compone de estudios de cohorte que podrian ser susceptibles a dichos
Sesgos.

Entre los sesgos mas reportados en las revisiones incluidas, se destaca
el sesgo de seleccion, que puede influir en la representatividad de los datos y
limitar la aplicabilidad a poblaciones especificas. Adicionalmente, se observa
el sesgo de comparacion, posiblemente derivado de la variabilidad entre los
grupos de control. Estos abarcan desde procedimientos estandar hasta inter-
venciones sin modelos impresos en 3D, asi como mediciones preoperatorias,
intraoperatorias 0 post mortem. También se incluyen constructos comerciales,
cohortes historicas y literatura previamente publicada. Ademas, las diferencias
en las caracteristicas de los grupos, tratamientos y la ejecucion de las inter-
venciones quirurgicas impiden su equivalencia, llevando a hallazgos que
podrian no deberse estrictamente al uso de tecnologia 3D. Por otra parte, varias
publicaciones destacan el sesgo de evaluacion, resultante de la diversidad de
formas de medicion de los resultados clinicos. Esto se observa especialmente
en los pardmetros evaluados a través de distintas escalas, cuestionarios o
instrumentos especificos para cada indicacion, asi como en aquellos casos
donde no se aplicaron mediciones estandarizadas. A su vez, se presenta varia-
bilidad en los momentos de medicién de los resultados posoperatorios, lo que
afiade complejidad a la interpretacion. Sin embargo, la evidencia que utiliza
métodos de medicion mas homogéneos tiende a concentrarse en resultados
peri e intraoperatorios, mientras que en resultados de medio y largo plazo se
observa alta disparidad. Finalmente, se identifica un manejo inadecuado de
los factores de confusion, tanto aquellos relacionados con aspectos especificos
de la intervencion quirargica y el desempefio de los clinicos, como los vincu-
lados con las indicaciones y aplicaciones de la impresion 3D. En general, se
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observa una tendencia en las publicaciones a no tener en cuenta la posible
influencia de estos elementos diferenciadores ni a implementar estrategias para
controlarlos. Esto refuerza la posibilidad de que los resultados que indican
beneficios de la tecnologia 3D no se deban exclusivamente a su utilizacion,
sino a otros factores no controlados en los estudios.

Aunque las estimaciones agrupadas tienden a favorecer significativa-
mente el uso de la tecnologia 3D en distintos resultados clinicos, la variabili-
dad en disefios, comparadores, poblaciones y caracteristicas demograficas
complejiza la obtencion de conclusiones solidas. Ademads, en algunas areas
médicas, la literatura sigue siendo incipiente y carece de un respaldo adecua-
do en cuanto a la justificacion de las conclusiones. Cabe destacar, que la va-
riabilidad en los resultados también podria estar influenciada por el sistema
corporal estudiado, el nivel de integracion y profundidad del analisis de la
tecnologia en las intervenciones quirdrgicas, asi como los determinantes de la
salud de cada paciente; factores de confusion, que ain no se han identificado
ni gestionado de manera adecuada. Estos aspectos limitan la transferencia de
los hallazgos a la practica clinica, particularmente por la falta de transparencia
y rigurosidad en el reporte. asi como a las deficiencias en el andlisis e inter-
pretacion critica de la literatura existente. Por lo tanto, es esencial que futuras
investigaciones aborden estas limitaciones teniendo en cuenta las particulari-
dades del contexto clinico y la viabilidad de estos estudios. Este enfoque
permitira generar evidencia solida que valide la aplicabilidad de la tecnologia
y promueva mejoras integrales en el bienestar del/de la paciente.

Proyecciones y necesidades de evidencia en seguridad y eficacia

Frente a los desafios metodol6gicos asociados con el disefio tradicional
y la notable capacidad de adaptacion de la tecnologia a diversas condiciones
médicas, es importante considerar que la variabilidad en el efecto segun la
indicacidn puede dar lugar a un impacto diferencial en el manejo de los/las
pacientes. Por lo tanto, la discusion deberia centrarse en el establecimiento de
indicaciones especificas para las cuales esta tecnologia es mas adecuada. Un
ejemplo de esto es el ejercicio de consenso realizado por la Sociedad Radio-
logica de América del Norte, donde se identificaron patologias y escenarios
en los que el uso de la impresion 3D resulta pertinente y beneficioso (14). Este
ejercicio destaca la importancia de una aproximaciéon mas precisa y adaptada
a las necesidades clinicas particulares de cada paciente.

En este contexto es particularmente relevante prestar atencion a pobla-
ciones con manejo mas complejo, como la pediatrica, y a resultados que
pueden variar con el tiempo. Por tltimo, se sugiere explorar analisis en grupos
especificos segun caracteristicas e informacion relevante que puedan influir
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en la toma de decisiones de tratamiento, asi como en la identificacion de fac-
tores determinantes que afecten los resultados de la tecnologia, incluyendo la
experiencia del/de la cirujano/a, la severidad de la patologia y los tipos de
tecnologias utilizadas, ademas de otros aspectos que podrian ser sefialados por
los/las agentes involucrados/as en la transferencia de la impresion 3D. Esta
aproximacion podria mejorar la personalizacién de la tecnologia en diversos
casos.

Por otra parte, la mayoria de la evidencia se concentra en la fase intrao-
peratoria y en el posoperatorio inmediato, y resulta complejo aislar el efecto
de cada tipo de aplicacion 3D, especialmente en estudios que reportan multi-
ples modelos simultdneamente, lo que puede distorsionar el verdadero impac-
to de cada uno sobre los resultados clinicos. Asimismo, se requiere un analisis
exhaustivo de todos los factores que influyen en los indicadores clinicos y en
la perspectiva tanto de personal clinico como de pacientes. La incorporacion
de evaluaciones mas integrales del paciente podria contribuir a reducir las
brechas de implementacién y brindar un mayor respaldo al personal clinico
en el manejo de casos desafiantes. De igual manera, proporcionar a los/las
pacientes una alternativa fundamentada facilitaria la toma de decisiones com-
partidas e informadas para su salud y bienestar.

Aunque la literatura revisada reporta limitaciones metodolégicas y reco-
mienda la implementacion de enfoques mas rigurosos, es necesario avanzar
en la generacion de evidencia que también considere los desafios asociados
al uso de esta tecnologia en cirugias complejas. Factores como la variabilidad
en la formacion y capacitacion del personal sanitario, la dificultad para esta-
blecer grupos comparativos y las particularidades del contexto clinico y orga-
nizacional pueden influir en el disefio metodoldgico y la aplicabilidad de los
resultados. Por ello, los enfoques tradicionales en investigacion clinica pueden
no ser completamente factibles ni representar la realidad de la practica quirtr-
gica, donde la tecnologia esta siendo incorporada. Ademas, es fundamental
estandarizar protocolos de manejo adaptados a las diferentes realidades clini-
cas, contemplando todos los factores que influyen en los desenlaces clinicos.

Ante los vacios comentados previamente, persiste la incertidumbre sobre
el impacto integral y a largo plazo de la tecnologia 3D. Para abordarlo, es
fundamental generar evidencia con diseflos rigurosos con seguimientos mas
amplios que permitan analizar los factores que influyen en los resultados
clinicos y bienestar de los/las pacientes. Esto facilitaria establecer relaciones
causales, identificar y controlar factores de confusion. De este modo, se podran
favorecer decisiones clinicas mas fundamentadas y comprender de manera
solida la viabilidad de incorporar la tecnologia en la practica clinica. En este
sentido, se requiere estandarizar las comparaciones y determinar la pertinencia
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de realizar estimaciones agrupadas en estudios con poblaciones, indicaciones
e intervenciones altamente heterogéneas. Se reconoce que esta estandarizacion
representa un desafio significativo y, en algunos casos, puede ser poco factible.
Sin embargo, podria impulsar el debate y la creacién de consensos entre las
distintas areas clinicas interesadas en validar el uso de la tecnologia, permi-
tiendo asi obtener estimaciones mas consistentes y precisas en diversos con-
textos clinicos.

Por otra parte, es clave comprender la contribucion especifica de la per-
sonalizacion de los modelos en la seguridad y eficacia de la tecnologia 3D.
Resulta interesante explorar como la adaptacion individualizada de los mode-
los anatdmicos, guias quirdrgicas o implantes incide no solo en desenlaces
clinicos cuantitativos, sino también en la percepcion del/de la paciente y su
trayectoria terapéutica. Esta evidencia permitiria ofrecer soluciones que se
adapten de manera integral a sus necesidades, al mismo tiempo que se alinean
con sus valores y preferencias.

La personalizacién de los modelos 3D requiere un esfuerzo conjunto por
parte de diferentes profesionales, lo que implica la necesidad de consolidar
equipos de trabajo estructurados. Si bien el flujo de trabajo y la integracion
interdisciplinaria ha avanzado, aun existen desafios por abordar. Un aspecto
en debate en la literatura es la gestion de la produccidn interna de estos mo-
delos en hospitales. Algunos reportan que esta responsabilidad suele recaer
en los departamentos de radiologia, mientras que otros proponen la creacion
de laboratorios centralizados a cargo de ingenieria biomédica, encargados de
supervisar recursos técnicos, equipamiento y materiales para garantizar la
operatividad de la tecnologia (118). Independientemente del modelo adoptado,
una colaboracion estrecha entre disciplinas es fundamental para una imple-
mentacion sostenible. Ademas del rol técnico en la creacion de los modelos
digitales, estos equipos desempefian funciones esenciales en la coordinacion
del flujo de trabajo, la comunicacién efectiva entre el equipo técnico y médi-
co, y el aseguramiento de la calidad de los procesos conforme a criterios
médicos y regulatorios (118).

A pesar de estos avances y el reconocimiento de estos profesionales mas
alla del ambito sanitario, es fundamental investigar como la interaccion entre
ingenieros/as, clinicos/as y personal técnico impacta en la seguridad y eficacia
de la implementacion de los modelos 3D. La colaboracion interdisciplinaria
que surge de la incorporacion de esta tecnologia no solo tiene potencial de
adaptar los modelos a las necesidades del/de la paciente, sino que también
puede mejorar la atencion a paciente y abordar deficiencias que limitan la
funcionalidad y calidad de vida, mas alla de resultados posoperatorios inme-
diatos.
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VI1.2. Evidencia sobre la perspectiva del
equipo médico sobre el uso de la
tecnologia

La impresion 3D es reconocida como un habilitador tecnolégico en la
medicina 4.0, al mejorar la comprension de la anatomia del/de la paciente a
partir de imagenes médicas convencionales y transformar estos datos en mo-
delos 3D con distintos niveles de complejidad y personalizacion (119). Su
capacidad para representar estructuras fisicas permite superar las limitaciones
de la visualizacion digital, integrando informacién sensorial que favorece el
reconocimiento anatdomico y optimiza la planificacién quirargica. Ademas,
permite la manipulacion y evaluacion detallada de los modelos durante las
discusiones del enfoque quirargico (120, 121). Eluso de modelos 3D ha mos-
trado beneficios en la planificacion preoperatoria y la guia intraoperatoria,
especialmente al mejorar la percepcion espacial y la precision quirrgica.

En este contexto, la visualizacion de las estructuras anatdmicas se vuel-
ve crucial. Por ejemplo, esta capacidad de visualizacion facilita la identificacion
de los patrones de ramificacion vascular, los cuales pueden variar significati-
vamente entre pacientes. En el &mbito de la cirugia colorrectal, se ha docu-
mentado que los modelos impresos en 3D no solo sirven como una referencia
valiosa para establecer estrategias junto al equipo de tratamiento, sino que
también tienen el potencial de reducir el riesgo de lesiones intraoperatorias.
Esto se debe a que estos modelos permiten detectar de manera eficaz las es-
tructuras criticas que podrian estar en peligro durante la cirugia (122).

De manera similar, en el tratamiento de tumores benignos en la mandi-
bula, los modelos 3D facilitan la comprension de las relaciones anatémicas
de estructuras criticas como el nervio alveolar, el seno maxilar y las raices
dentales. Esto permite prever riesgos potenciales, como fracturas 6seas y otros
desafios que pueden surgir durante la intervencion. Ademas, se destaca el
valor clinico de la correcta localizacion del tumor mediante guias quirdrgicas
que reflejan su orientacion y profundidad, lo que se traduce en un abordaje
menos invasivo. Los estudios también documentan mayores niveles de satis-
faccion en pacientes que se beneficiaron del uso de guias impresas en 3D (123).

En casos de alta complejidad, como el manejo de tumores malignos car-
diacos, se reconoce la utilidad de los modelos impresos en 3D para la planifica-
cion quirurgica y la toma de decisiones informadas basadas en un diagnostico
preoperatorio preciso. Por ejemplo, los mixomas, uno de los tumores cardiacos
mas comunes, pueden presentar desafios quirurgicos que se pueden anticipar
mediante la planificacion y simulacion utilizando modelos impresos en 3D. En
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el tratamiento de rabdomiomas, tumores de alta prevalencia en la poblacién
pediatrica, el uso de modelos 3D facilita las intervenciones. Estos modelos son
utiles para la ablacion por catéter en arritmias asociadas y también apoyan de-
cisiones sobre el trasplante cardiaco o resecciones menos invasivas (124).

Adicionalmente, la literatura sobre la planificacion preoperatoria con un
enfogue educativo presenta evidencia que, aungue no se centra en explorar el
resultado directo en el/la paciente, destaca cémo los/las cirujanos/as sienten
que tienen una comprension mas completa de la anatomia del/de la paciente
en comparacion con las imagenes de TC. Ademas, se refuerza que el uso de
modelos impresos en 3D facilita la caracterizacion de lesiones especificas,
permitiendo establecer estrategias para tratamientos complejos. Esto ayuda a
los/las cirujanos/as a prepararse para el procedimiento con un abordaje mas
detallado y ajustado al caso especifico. Los reportes sobre la percepcion de
esta tecnologia por parte de cirujanos/as y residentes documentan que su im-
plementacion es beneficiosa para su practica clinica y que podria contribuir a
la seguridad y eficacia de las intervenciones (17)

Integracion de la tecnologia y rol del equipo médico

En el contexto de la medicina 4.0, la impresion 3D se posiciona como
una de las herramientas cuya adopcion en centros hospitalarios ha avanzado
con rapidez, impulsada por las iniciativas de medicina personalizada y de
precision (125). La literatura sefiala que, si bien los vacios de evidencia y la
calidad de los estudios disponibles pueden influir en el uso de la tecnologia
(126), el personal clinico la valora como una tecnologia util que facilita y
mejora la practica médica. Por ejemplo, Baraza et al. (126) indica que esta
tecnologia complementa la labor de los/las cirujano/as al simplificar los pro-
cedimientos e incrementar su calidad, especialmente en entornos sin acceso a
sistemas avanzados de navegacion quirtrgica.

Se sugiere que las tecnologias que permitan reducir la carga del personal
clinico y que aporten beneficios a los/las pacientes podrian incorporarse du-
rante la intervencion. En particular, se resalta su impacto positivo en la satis-
faccion tanto de profesionales de la salud como de pacientes, lo cual respalda
la toma de decisiones en situaciones desafiantes (126). Por ello, a la luz de la
evidencia revisada, se destaca su relevancia de la tecnologia en cirugias com-
plejas y de alto riesgo, donde la toma de decisiones clinicas depende en gran
medida de la experiencia y pericia del equipo quirargico (127).

Desde una perspectiva practica, la impresion 3D representa una innova-
cion dentro de las herramientas de radiologia y planificacion quirurgica (128).
Su capacidad para generar representaciones fisicas de estructuras anatdmicas
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permite una interaccion sensorial directa, al integrar retroalimentacion tactil
con lavisual, lo que facilita el reconocimiento espacial y mejora la orientacion
anatomica durante la toma de decisiones clinicas (120,121). Esta herramienta
ofrece un valor afiadido en comparacion con la visualizacion tradicional ba-
sada en imagenes 2D en pantallas, la cual también depende de la destreza
visual y espacial del/de la clinico/a durante la examinacion (129). Esta inte-
gracion multisensorial favorece la capacidad del cerebro para comprender las
relaciones espaciales de las estructuras, alineandose con la nocion de “tocar
para comprender” (120,121).

Para que estas ventajas se traduzcan en una transferencia efectiva dentro
de la practica clinica, resulta esencial identificar los componentes clave para
implementar esta tecnologia en los centros hospitalarios. En este contexto se
destaca el papel central de los servicios de radiologia en este proceso
(4,120,130,131). La radiologia desempeiia un rol crucial al garantizar la se-
guridad y la integridad de los datos en los archivos de imagenes hospitalarias
(132). Ademas de apoyar la evaluacidn e interpretacion de las imagenes,
también se encarga de valorar la adecuacion clinica de las solicitudes, consi-
derando las indicaciones, los servicios disponibles y tipologia y complejidad
de los casos (133).

Asimismo, una adecuada implementacion de esta tecnologia no solo
optimiza los procesos clinicos, sino que también abre nuevas oportunidades
para la investigacion. Por ejemplo, el uso de los modelos impresos en 3D
podria facilitar la creacion de bases de datos y otros registros estructurados,
permitiendo asi el disefio de estudios que generen evidencia y experiencia
contextualizada sobre su aplicacion (14). Estas iniciativas de investigacion
podrian incluir un analisis de resultados a largo plazo, lo que favorecera la
comprension de los beneficios en diferentes momentos del seguimiento del/
de la paciente, tomando en cuenta factores como la calidad de vida, la reinci-
dencia, la funcionalidad y la satisfaccion.

Consideraciones técnicas y clinicas para la adquisicion y el
procesamiento de imagenes

En el procesamiento de imagenes para el disefio de modelos 3D impresos,
una de las tapas mas complejas es la segmentacion, que consiste en aislar la
estructura anatémica de interés. Sin embargo, no toda imagen clinica es adecua-
da para garantizar modelos 3D de calidad (134). Por ello, la adquisicion de
imagenes con fines de impresion 3D puede requerir protocolos especificos, di-
ferentes a los usados en imagen diagnostica (135). Si se sabe de antemano que
las imagenes se usaran para generar modelos 3D, pueden hacerse ajustes en los
parametros para obtener mayor resolucion espacial, calidad y contraste (136).
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En algunos casos, se repite la adquisicién con secuencias espaciales o marcado-
res en el/la paciente para mejorar la resolucion o reducir artefactos (137).

La TC es lamodalidad mas utilizada debido a su alta resolucidn, bajo nivel
de ruido y facilidad de segmentacion (2,134,138). Sin embargo, la calidad de la
imagen es crucial, especialmente que los “voxeles” (unidades tridimensionales
de la imagen) tengan el menor tamafio posible. Actualmente, pueden obtenerse
cortes de menos de 1 mm de grosor (135), lo que permite una vision detallada
de las estructuras y una segmentacion precisa. No obstante, el grosor del corte
debe ajustarse segun el objetivo del modelo y la regidn anatémica, ya que el
nivel de detalle requerido puede variar (138). Estructuras como los huesos son
faciles de identificar y segmentar, sobre todo si no hay interferencias, ya que en
las TC hay un buen contraste entre tejido 6seo y blando (136,139).

Por su parte, la RM permite visualizar tejidos blandos y su relacion con
estructuras 6seas Y articulares, lo que es (til en patologias no detectables con
TC (136). Sin embargo, su uso es mas complejo debido a la gran variedad de
secuencias y parametros no estandarizados, lo que dificulta la segmentacion
precisa (134). Especificamente, las técnicas automaticas con umbrales o la de-
teccion de bordes no son viables, lo que obliga a realizar segmentaciones ma-
nuales mas lentas y laboriosas. A pesar de estos desafios, en poblaciones donde
se busca evitar la exposicion a radiacion, se prefiere la RM (136). En estos casos,
la adquisicion debe planificarse cuidadosamente para asegurar que se obtengan
volimenes adecuados y cortes de calidad suficiente para segmentar (138).

Aunque a veces es necesario adquirir imagenes adicionales a las rutinarias
para generar modelos 3D de calidad, esto puede implicar una exposicion extra
para el/la paciente. Sin embargo, en el caso de la TC con contraste, algunos
estudios indican que esa exposicién puede considerarse dentro del uso clinico
habitual, sin ser perjudicial (2). En la RM, el uso de contraste también puede ser
atil, ya que mejora la diferenciacion entre tejidos anatomicos, lo que facilita la
segmentacion en esta modalidad de imagen (134). Ademas, se estan desarro-
llando alternativas como la TC sintética, basada en algoritmos de procesamien-
to de imagenes. Esto permitiria reducir o evitar la exposiciéon a radiacion adi-
cional, sin comprometer la calidad para la creacion de los modelos 3D (2).

La contribucion del personal de radiologia en este proceso es fundamen-
tal. Es responsable de planificar la adquisicion de imagenes, establecer criterios
de tolerancia dimensional y detectar artefactos. También aporta su experiencia
durante la segmentacion, ayudando a identificar errores por ruido o baja reso-
lucién (140). Segliin la modalidad de imagen y la condicion en estudio, cola-
bora con otros/as especialistas para definir los limites de precision, disefiar
protocolos, realizar segmentaciones adaptadas a la patologia y asistir en el
disefio de dispositivos personalizados (137). Para asegurar la calidad, la seg-
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mentacion debe seguir un método reproducible, minimizar sesgos y evaluarse
comparandola con una segmentacion de referencia (141). Los/las clinicos/as
también participan en la validacion y revision de la utilidad clinica del mode-
lo, garantizando su precision (140,142). Esta precision se refiere a la correcta
representacion de los contornos, volumen y posicidn de la estructura segmen-
tada (141). Se recomienda implementar listas de verificacion para reducir
errores y asegurar que todos/as los/as profesionales involucrados/as, incluyen-
do personal de area clinica, ingenieria y técnica estén entrenados/as en seg-
mentacion y el software empleado (135).

En Espafia no existe una normativa especifica a la validacion del proce-
so por parte de personal de radiologia en el contexto de impresion 3D. Sin
embargo, el RD 1085/2009 (143) establece que el uso de equipos de diagnos-
tico por imagen y sus procedimientos deben ser realizados o validados por una
persona especialista en radiologia, lo cual garantiza la calidad y seguridad del/
de la paciente. Por su parte, el RD 192/2023 (17) enfatiza en la necesidad de
supervision por parte de profesionales con cualificacion durante la fabricacion
de dispositivos sanitarios personalizados. Asi como, el cumplimiento de re-
quisitos de trazabilidad y control de calidad.

La literatura indica que, para asegurar la seguridad y eficacia, la produc-
cién interna de modelos debe ser llevada a cabo por profesionales con expe-
riencia clinica, conocimiento en anatomia compleja y dominio del procesa-
miento de imagenes. Sin embargo, esto es dificil de lograr en entornos
asistenciales donde el equipo no siempre dispone del tiempo ni de los cono-
cimientos técnicos necesarios para segmentaciones complejas (130). Por ello,
se propone contar con personal técnico especializado, como ingenieros/as,
capacitados/as en el manejo de software y en la mejora del modelo para que
sea funcional. Estas acciones se complementan con la del/de la radidlogo/a,
quien valida que el modelo representa la anatomia del/de la paciente y sea
clinicamente til. Ademas, el servicio de radiologia facilita la integracion con
los sistemas internos, optimiza los protocolos y fomenta la colaboracion in-
terdisciplinar en todo el proceso (139, 142). El personal de radiologia también
comunica al resto del equipo el alcance de la patologia, discuten las limitacio-
nes de los modelos y acompafian todo el proceso (137). De esta forma, el
equipo puede generar modelos precisos, adaptados a cada caso y clinicamen-
te relevantes (2).

Evidencia del alcance de la tecnologia en entrenamiento clinico,
rehabilitacion y experiencia de paciente

La tecnologia de impresion 3D presenta maltiples aplicaciones que tienen
el potencial de beneficiar el cuidado del/de la paciente y optimizar el desem-
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pefio del personal clinico. Entre ellas, destaca la ensefianza clinica a través de
modelos anatémicos realistas. Los avances en la impresion con diversos ma-
teriales permiten replicar estructuras anatomicas y comprender las relaciones
entre las partes, gracias al uso de diferentes colores y texturas, incluyendo la
combinacién de tejido blando y 6seo. La evidencia en educacion ha reportado
mejoras en el aprendizaje, especialmente en areas anatomicas complejas (9).
Por ejemplo, se han comparado los resultados de aprendizaje al utilizar mode-
los impresos en 3D con imagenes obtenidas por TC en campos como la com-
prension de fracturas espinales, el conocimiento de principios de segmentacion
del higado y la complejidad de tumores renales. (144). El uso de modelos 3D
para el aprendizaje de anatomia cardiaca ha mostrado resultados superiores en
comparacion con la diseccion en cadaveres, posiblemente debido a su capaci-
dad de representar estructuras con claridad y detalle. Sin embargo, se ha des-
crito la falta de evidencia solida que valide las mejoras en el aprendizaje en
otros sistemas corporales, ya que la mayoria de reportes son de tipo cualitativo
0 no permiten alcanzar conclusiones objetivas. Ademads, es necesario identificar
qué factores de la produccion y uso del modelo 3D facilitan el aprendizaje, asi
como las metodologias en educacion que lo sustentan (144).

Los modelos 3D permiten al personal clinico en etapas avanzadas de
formacion y practicas simular procedimientos, adquirir habilidades técnicas
y desarrollar confianza quirargica (9,108). En particular, se han reportado
resultados positivos del entrenamiento en intervenciones altamente complejas
como la neurocirugia, donde la capacitacion de los/las residentes utilizando
modelos 3D para el aprendizaje quirdrgico, podria traducirse en un mejor
desempeiio durante la atencion al paciente (108). En el contexto de la educa-
cién quirdrgica, la evidencia ha documentado la validacion de estos modelos,
destacando su precision en replicar la anatomia y utilidad en simulaciones
operatorias. Estos hallazgos indican un impacto positivo en las curvas de
aprendizaje, por lo que la literatura sugiere incorporar modelos en la educacion
quirtrgica y en la preparacion para procedimientos complejos. No obstante,
los beneficios de los modelos 3D en la formacioén quirdrgica son limitados,
debido a posibles sesgos que sobrestiman su impacto en el aprendizaje y a la
predominancia de evidencia cualitativa frente a la cuantitativa. Asimismo, se
sugiere la necesidad de estudios que incorporen grupos de comparacion sin
modelos 3D y que evalten el aprendizaje adquirido a largo plazo (144).

Por otra parte, los modelos 3D impresos se han incorporado en la edu-
cacion a pacientes, particularmente en la etapa preoperatoria. Los modelos
que representan la patologia ayudan a los/las pacientes a comprender su con-
dicion, los procedimientos a realizar y asistir el proceso de consentimiento
informado. La evidencia en el tratamiento de fracturas indica que el uso de
modelos 3D aumenta la comprension por parte del/de la paciente y mejora la
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planificacion quirargica (9). De igual manera, el uso de modelos especificos
para paciente en el contexto de intervenciones en columna ha facilitado la
toma de decisiones compartidas entre médico/médica y paciente. Los modelos
favorecen la comunicacion efectiva sobre la patologia y las opciones terapéu-
ticas disponibles (108). También se han reportado casos donde se educa a los/
las pacientes sobre practicas especificas para el cuidado diario de sus condi-
ciones. Asi, el uso de modelos 3D en el cuidado de estomas ha permitido que
los/las pacientes sean mas adherentes a este tratamiento debido a que logran
conocer su anatomia, el impacto de la patologia y los riesgos asociados a la
estoma. Sin embargo, es importante considerar el coste adicional que implica
su produccidn, el cual aumenta segun las propiedades de los materiales y
acabados necesarios para replicar con precision el segmento anatomico (145).

Otras aplicaciones de los modelos 3D incluyen su uso en la rehabilitacion
a través de Ortesis y protesis. Estos dispositivos han mostrado beneficios de-
bido a las propiedades de los materiales que favorecen la higiene y el confort
del/de la paciente. Esto contrasta con los efectos adversos descritos para los
aditamentos tradicionales de yeso y fibra de vidrio. Ademas, la literatura in-
dica que las férulas impresas en 3D presentan mejores resultados en términos
de dolor, rango de movimiento y fuerza en comparacion con los métodos
convencionales. En el campo de la terapia ocupacional y fisioterapia, los mo-
delos 3D asisten los procesos de recuperacion, mejorando la movilidad y
funcionalidad. El ajuste 6ptimo y la resistencia mecanica que provee la tec-
nologia 3D ha contribuido al bienestar del/de la paciente en rehabilitacion (9).

VI1.3. Evidencia econOmica

Los costes de la produccion de la tecnologia 3D en medicina varian segun
la complejidad de la aplicacién correspondiente al tipo de procedimiento, la
personalizacion requerida y el material empleado. Por ello, los modelos de
disefio mas simple y estandarizados suelen ser mas econémicos. Mientras que,
los modelos disefiados para intervenciones quirtrgicas de alta dificultad son
mas costosos. Debido al nivel de detalle requerido o la necesidad de una es-
tructura personalizada, esto también estd influenciado por la cantidad de
modelos o ajustes especificos que se necesiten para su aplicacion. Con respec-
to a los tiempos de produccidn, también estdn determinados por complejidad
y el disefio a medida de los modelos, donde los modelos para intervenciones
sencillas pueden fabricarse en un par de horas, mientras que los que se utilizan
en cirugias de alto riesgo pueden requerir varios dias para su produccion.
Estos plazos son criticos ya que pueden afectar tanto la planificacion quirtr-
gica como el progreso de la condicion del/de la paciente.
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El reporte de costes, tiempos de produccion y otros aspectos relacionados
con la implementacion de la tecnologia 3D identific6 una notable variabilidad
en las etapas de produccion y en funcion del lugar de fabricacion. Por ejemplo,
se observa un amplio rango en el coste de las impresoras que varia desde 2285
hasta 6706 USD, mientras que los costes de materiales oscilan entre 1 y 146
USD. Los costes de mantenimiento anual y licencias de software también
muestran una gran variabilidad, con precios que van desde 754 hasta 6106
USD anuales. En cuanto a costes de personal para la planificacion virtual y la
impresion estos oscilan entre 2916 y 3114 USD, lo que refleja el valor del
tiempo invertido y la capacitacion requerida para el uso adecuado de la tec-
nologia. Por su parte, los costes de servicios auxiliares como electricidad son
bajos, alrededor de 0,01 USD por impresion, lo que sugiere eficiencia ener-
gética de la tecnologia. Sin embargo, la evidencia indica que los gastos auxi-
liares asociados a la implementacion de la tecnologia 3D, por ejemplo, para
la planificacion quirargica, pueden alcanzar los 4110 USD en costes adicio-
nales por caso.

Los costes de produccién de modelos 3D producidos internamente varian
dependiendo de la complejidad y el tipo de aplicacion. Estos factores pueden
balancearse con los beneficios que ofrece la personalizacion en el sitio de
atencion. Los modelos para planificacion preoperatoria en cirugia general
tienen un coste de 98 a 99 USD, mientras que aquellos de acceso libre pueden
costar 1,36 USD por unidad. No obstante, en este informe se observo que
externalizar la produccion de los modelos puede reflejar costes superiores, con
precios que oscilan entre 1078 y 2085 USD para los modelos impresos. Esto
implica que, aunque la fabricacion interna requiere una mayor inversion inicial
en equipamiento, infraestructura y capacitacion del personal, puede resultar
mas eficiente a largo plazo al optimizar costes y centralizar la cadena de pro-
duccion. En particular, ante la diversidad de tecnologias y materiales dispo-
nibles, se requiere el apoyo de profesionales especializados/as con capacidad
para adaptar y transferir la tecnologia a la practica clinica. Esto incluye la
colaboracion con perfiles como la ingenieria biomédica, lo que permite redu-
cir las brechas de implementacién segun las necesidades especificas de cada
contexto médico. Cabe destacar que, para cada aplicacion, pueden identificar-
se distintos niveles de adecuacion tecnoldgica y viabilidad econémica, siem-
pre que se cumplan los criterios de seguridad y eficacia.

La evidencia revisada sugiere un potencial de reduccién de costes aso-
ciado con el uso de la tecnologia 3D, aunque esta posibilidad debe ser valida-
da mediante estudios especificos. En diversas especialidades médicas, estos
modelos pueden disminuir los tiempos operatorios y el tiempo en sala quirdr-
gica, asi como mejorar la precision del procedimiento. La literatura indica que
estas mejoras en los resultados clinicos pueden traducirse en una reduccion
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de costes. Sin embargo, en intervenciones complejas, esta reduccion podria
ser mas limitada debido a los requisitos especificos de disefio, la necesidad de
revision de los modelos y la duracién de los procedimientos, asi como la
complejidad de otras tecnologias utilizadas. Por lo tanto, aunque la tecnologia
ofrece oportunidades para optimizar costes a través de su perfeccionamiento
técnico y mejora de resultados clinicos, es crucial profundizar la investigacion
en su implementacion e impacto financiero a largo plazo.

Calidad metodoldgica y limitaciones de la evidencia economica

Con respecto a la calidad metodoldgica, la mayoria de las RS sobre
contenido econémico presentan al menos un fallo critico, lo que requiere
precaucion al interpretar los datos. Entre estos fallos, se destaca la falta de un
protocolo previo y el analisis del sesgo de publicacion, lo cual puede resultar
en una sobrerrepresentacion de estudios que informan hallazgos con beneficios
economicos. Ademas, no tener en cuenta el riesgo de sesgos al interpretar los
resultados limita la validez de los indicadores reportados, ya que se descono-
cen los factores que influyen en los costes e introduce inconsistencias deriva-
das de la alta variabilidad metodologica en los datos de impresion 3D. Asi-
mismo, la literatura sobre coste-efectividad es escasa, y se concentra en costes
especificos del proceso sin presentar una vision integral del impacto econo-
mico. Por lo tanto, los datos disponibles no consideran de manera exhaustiva
todos los elementos involucrados, desde la adquisicion de imagenes del/de la
paciente hasta la posproduccion de los modelos 3D. Esto incluye aspectos
cruciales como los recursos humanos, la infraestructura necesaria y los costes
asociados con la implementacion en el tiempo.

La literatura revisada presenta diferentes niveles de calidad y revela
aspectos que generan preocupacion respecto a su impacto en la confiabilidad
de los datos. Entre estos aspectos se incluyen la falta de informacion sobre las
caracteristicas de los/las pacientes, la ausencia de cegamiento, el ocultamien-
to de la asignacion y el breve tiempo de seguimiento. Estas deficiencias afec-
tan la aplicabilidad de los resultados a diversos tipos de pacientes, indicacio-
nes y contextos clinicos. Ademas, pueden generar variabilidad en los costes
asociados a la intervencion quirdrgica y en los recursos utilizados durante el
tratamiento, sin tener en cuenta los costes adicionales a largo plazo, especial-
mente en relacion con las reintervenciones, cambios en la funcionalidad,
discapacidad y calidad de vida.

Por otra parte, se identifican conflictos de interés debido a las compen-
saciones de las entidades fabricantes y a la publicacion concentrada en un
numero reducido de instituciones. Esto requiere una interpretacion cuidadosa
para evitar una posible sobreestimacion de los beneficios econdémicos y limi-
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ta la capacidad de generalizar los hallazgos a la realidad financiera de la
practica clinica.

V1.4. Desafios regulatorios en la impresion 3D
de dispositivos médicos personalizados

La literatura internacional ha sefialado que la legislacion vigente no es
homogénea a nivel mundial y puede no adaptarse al ritmo acelerado de los
avances tecnologicos, lo que puede dificultar su aplicacion clinica en deter-
minados contextos (110). En Espafia, el RD 192/2023, de 21 de marzo, esta-
blece un marco regulador claro para las actividades de fabricacion e importa-
cién, el procesamiento de productos de un solo uso, la comercializacion, asi
como la vigilancia, inspeccion y control de mercado. Ademas, regula la in-
vestigacion clinica para garantizar la seguridad y calidad de los productos
sanitarios. Sin embargo, a nivel internacional, la falta de armonizacién nor-
mativa sigue representando un desafio, especialmente en el caso de productos
personalizados. La variabilidad en los procesos de fabricacion, en particular
cuando se subcontrata el servicio, afiade complejidad al cumplimiento regu-
latorio. Por ello, se ha destacado la necesidad de desarrollar procesos de
evaluacion mas uniformes, junto a la creacidon de guias y procesos estandari-
zados. Esto facilitaria la gestion de desafios regulatorios, incluyendo particu-
laridades del disefio a medida (110).

El reto de la personalizacién de los modelos exige la revisién de las
exenciones regulatorias vigentes. Esto permitiria evaluar los riesgos de no
aplicar una examinacién rigurosa a modelos de disefio complejo. Asimismo,
existen preocupaciones de seguridad y calidad de dispositivos fabricados en
entorno hospitalario, donde el personal no suele estar tan familiarizado con
las regulaciones como las entidades fabricantes comerciales. Adicionalmente,
se reporta la necesidad de una normativa especifica, especialmente para aque-
llos dispositivos que no encajan en las categorias de regulacidn disponibles,
asi como la evolucidn de la regulacion de acuerdo a las innovaciones y carac-
teristicas particulares de la tecnologia 3D (21).

En el caso de la produccién interna (in-house) persisten desafios relacio-
nados a la claridad en la normativa y el cumplimiento de las regulaciones
existentes, lo que sugiere la necesidad de una supervision efectiva que podria
implicar recursos adicionales. Igualmente, la evidencia resalta la importancia
de promover el conocimiento de las regulaciones aplicables para evitar la
creacion de modelos que no cumplan con estandares adecuados de calidad y
seguridad (21). Ademas, la falta de claridad conceptual dificulta la aplicacion
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de la normativa e identificaciéon de responsabilidades. Estas problematicas
pueden tener implicaciones para la salud publica en caso de que se produzcan
dispositivos de calidad suboptima. Por lo tanto, la literatura sefiala que ante
la incertidumbre y los desafios de personalizacion y produccion interna, es
fundamental adaptar y revisar continuamente los marcos regulatorios (21).

Un ejemplo que refleja estos desafios se presenta en la serie de casos
publicada por Willemsen et al. (111) en Holanda. Este estudio expone la ex-
periencia de dos pacientes, un nifio de 16 afios y una mujer de 68 afios, con
patologias espinales que requerian manejo de emergencia. Ambos casos con-
taron con el respectivo consentimiento informado y la exencion de un comité
de ética. La solucion requerida no se ajustaba a los métodos convencionales
disponibles, por lo que siguieron los requerimientos del pais y generaron fichas
técnicas con su respectiva guia de procedimiento. La ficha contenia informa-
cion y resultados preliminares que fueron procesados con rapidez. Esto inclu-
ye la ficha de paciente, la justificacion del implante, evaluacion de riesgos y
procedimientos de seguridad (por ejemplo, pruebas de comprension mecanica,
analisis informatico y pruebas en cadaveres). Tras la aprobacion, los/las au-
tores/as documentan la implantacion del dispositivo en el paciente pediatrico
la cual se realiz6 segun lo planeado sin eventos adversos y logrando un retor-
no a la funcionalidad en un seguimiento de 25 meses. A partir de la primera
experiencia, el segundo caso se resolvid con celeridad al seguir la guia creada,
evidenciando resultados satisfactorios en un seguimiento de seis meses (111).

V1.5. Desafios y consideraciones de
implementacion de la tecnologia

A lo largo del informe se han documentado tanto los beneficios poten-
ciales de la tecnologia 3D, como los desafios técnicos, economicos y regula-
torios. En este apartado se presentan factores a considerar para su adopcion,
segun lo reportado en la literatura. En el proceso diagnostico y terapéutico del/
de la paciente, las técnicas de imagen médica constituyen un insumo esencial
para la fabricacion de modelos 3D personalizados. La literatura indica que
estas imagenes suelen formar parte de la evaluacion preoperatoria de rutina,
incluso en las patologias en las que se aplica esta tecnologia. Por lo tanto, su
uso no representaria un riesgo adicional para el/la paciente, ya que no implica
una exposicion a radiaciones innecesarias mas alla de lo habitual (9).

El uso de guias quirargicas conlleva una serie de desafios, como la ne-
cesidad de remover tejidos blandos para lograr un ajuste 6ptimo a la anatomia
Osea. Si bien este procedimiento es comun en diversas intervenciones quirdr-
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gicas, la literatura sobre modelos impresos en 3D indica que la cantidad de
tejido a remover depende del area de contacto entre la guia y la superficie dsea.
En particular, la colocacion de guias en huesos largos puede resultar mas
desafiante en comparacién con zonas articulares, las cuales proporcionan re-
ferencias anatomicas mas definidas (146). Segun el tipo de intervencion, este
proceso puede comprometer la seguridad del/de la paciente y generar desvia-
ciones en la planificacién quirtrgica prevista (107). Por lo tanto, existen di-
versos factores y consecuencias que aun deben ser explorados a profundidad
en relacion con el uso de estas aplicaciones. Debido a que presentan implica-
ciones éticas y en la recuperacion de paciente que deben ser cuidadosamente
abordadas para su implementacion.

La evolucion de las regulaciones, la tecnologia y la fabricacién interna
han contribuido a mitigar algunas problematicas asociadas a la implementacion
de la impresion 3D. Sin embargo, en ciertos contextos, pueden existir desafios
relacionados al tiempo adicional requerido para completar el proceso de pro-
duccién. Segun la literatura, este factor puede extender la fase preoperatoria
(9), y en algunos casos, retrasos prolongados pueden afectar la progresion del
estado del paciente o provocar cambios anatdmicos que podrian comprometer
la aplicabilidad del modelo disefiado (107). No obstante, se han reportado
esfuerzos para reducir estos tiempos en casos urgentes, incluyendo la produc-
cién nocturna y la optimizacion de procesos con la evolucién de la tecnologia
(107). Ademas, se ha descrito el potencial de la impresion 3D para reducir el
tiempo de los procedimientos quirtrgicos, lo que podria implicar una dismi-
nucion de costes (9).

Costes y viabilidad economica

El coste de modelos 3D es otro factor determinante en la adopcion de la
tecnologia. Ademas de las estimaciones comentadas en este informe, existen
reportes que indican que los costes de produccion pueden ser mas del doble
en comparacidn con los dispositivos tradicionales, mientras que los implantes
3D pueden costar hasta cinco veces mas. Estos costes adicionales surgen del
disefio, la produccién de prototipos de prueba y las adaptaciones necesarias.
Por ejemplo, en el caso de dispositivos personalizados, existe preocupacion
sobre posibles desajustes y dificultades en su extraccion, debido a la integracién
6sea generada por su estructura porosa. Para mitigar estos riesgos suelen
crearse varias opciones para seleccionar durante la cirugia. Sin embargo, aun
no se han sefialado las implicaciones en coste y tiempos que conlleva esta
estrategia (107).

Aunque el coste de los materiales suele ser bajo, los costes asociados al
disefio e impresion pueden ser elevados. En entornos donde los/las profesio-
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nales tienen una alta carga de trabajo, se sugiere que, para garantizar la viabi-
lidad a largo plazo se optimicen los procesos y se externalicen algunas fases
de la produccion (9). En particular, la elaboracion de modelos complejos por
sus materiales y modo de produccién, como los implantes de titanio, deben
externalizar a servicios especializados con la maquinaria necesaria (107).

Requisitos, barreras y flujo de trabajo para la implementacion

Se han identificado varios requisitos para la implementacién de la tec-
nologia 3D, que incluyen la necesidad de una infraestructura adecuada y la
capacitacion del personal. Ademas, existen barreras asociadas a la carga fi-
nanciera y desafios relacionados con la falta de experiencia del personal de
salud en la produccion 3D, asi como problemas de precision en el proceso y
un volumen de impresion limitado. Sin embargo, los avances tecnologicos han
permitido reducir costes y tiempos de produccién, lo que podria contribuir a
un mejor balance de estos (147).

A pesar de estos avances pueden persistir preocupaciones respecto a las
técnicas y materiales empleados, que pueden ser relevantes en determinados
contextos para la implementacion de la tecnologia. Se han identificado desafios
relacionados con la biocompatibilidad, la capacidad de esterilizacion y la
flexibilidad de los materiales impresos directamente en 3D. Ademas de estos
aspectos técnicos, la eleccion de los materiales puede influir en la comodidad
del/de la paciente y en la capacidad de replicar fielmente sus tejidos (147).

Con respecto al flujo de trabajo para la implementacion de la tecnologia,
en literatura especializada en ortopedia y traumatologia, se ha descrito un
flujo dividido en varias fases. En primer lugar, se realiza la adquisicion de
imagenes de las estructuras anatémicas, luego la segmentacion en la cual se
diferencian las estructuras relevantes a imprimir. Seguido a esto, se ejecuta el
procesamiento que convierte las imagenes en un modelo 3D digital. Finalmen-
te, la fabricacion es la etapa en la que se lleva a cabo la impresion del modelo
optimizado para generar el dispositivo fisico (7). En este contexto se propone
la produccion interna o “in-house”, estableciendo talleres o laboratorios espe-
cificos para la fabricacion en el punto de atencion del/de la paciente, denomi-
nados “Unidades de fabricacion 3D hospitalarias”. Estas pueden implemen-
tarse en hospitales de mayor capacidad que también brinden apoyo a aquellos
de menor complejidad. Ademas, la colaboracion entre hospitales y fabricantes
establecidos/as puede consolidar los esfuerzos para completar el proceso de
produccion (7).

Entre los requisitos para la creacion de estas unidades destacan: i) la
infraestructura tecnoldgica debe considerar diversos factores en la eleccién de
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impresora 3D, tales como el coste de la operacion, la experiencia del personal
técnico, el tiempo y recursos disponible, asi como la complejidad del modelo
a imprimir. Es fundamental que la tecnologia de impresion se adapte a cada
caso clinico especifico. Por ejemplo, modelos mas complejos que requieren
alta precision pueden emplear tecnologias como la SLA o PolyJet, mientras
que modelos mas simples pueden fabricarse con FDM, aunque este tltimo
puede demandar experiencia adicional para optimizar el proceso de impresion
(148); ii) recurso humano capacitado, que abarque un/a médico/a coordinador/a
con una vision integral del proceso, personal médico y técnico especialista en
radiodiagnostico, asi como personal médico prescriptor encargado del disefio
del modelo, y personal de bioingenieria que posea conocimientos en anatomia,
imagen médica y experiencia tanto en disefio digital como en fabricacion
aditiva; iii) un hospital que cuente con la capacidad de fabricar y modificar
internamente los modelos para abordar necesidades no satisfechas por las
opciones comerciales existentes (7).

En conjunto, la implementacién de estas unidades hospitalarias presenta
desafios, pero tiene el potencial de transformar la atencion a paciente. Al
mismo tiempo que aborda necesidades que siguen sin ser atendidas por las
soluciones tradicionales.
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VII. Conclusiones generales

La literatura presentada en este informe abarca una amplia variedad de
niveles de consolidacion. Los desenlaces clinicos relacionados con la seguri-
dad y la eficacia ofrecen conclusiones variables, con una considerable hetero-
geneidad clinica y metodologica. Por ello, la validacion cuantitativa de los
resultados del uso de la impresion 3D presenta desafios debido a las caracte-
risticas intrinsecas de la tecnologia, influencia del contexto de la practica
clinica y las limitaciones metodologicas de los estudios existentes, que difi-
cultan la aplicacion de enfoques tradicionales de investigacion clinica.

No obstante, la evidencia que se centra en la experiencia del equipo
clinico resalta su contribucion en la mejora de la comprension anatémica, la
identificacion de desafios estructurales, la planificacion de intervenciones mas
adecuadas y la simulacion de procedimientos. Esto no solo aumenta la con-
fianza y destreza de cirujanos/as, sino que también favorece su satisfaccion,
asi como la de los/las pacientes. Al mismo tiempo, los/las pacientes se bene-
fician al obtener una mayor comprension de su condicion, de los procedimien-
tos realizados y al participar activamente en su consulta médica.

Indicaciones con evidencia concluyente

Entre la evidencia que presenta mayor solidez se destaca la reduccion
del tiempo operatorio con el uso de modelos 3D para todos los sistemas cor-
porales descritos, siendo el sistema musculoesquelético el que cuenta con
mayor literatura disponible. En particular, la evidencia sobre la exposicion a
radiacion, aunque limitada al sistema musculoesquelético, reporta conclusio-
nes aplicables a todos los modelos, incluyendo planificacion, guias e implan-
tes. Estos parametros de seguridad favorecidos por la tecnologia 3D podrian
contribuir al balance de riesgos y beneficios, reduciendo tiempo y exposicio-
nes innecesarias durante la intervencion quirurgica. Ademas, es probable que
surjan mejoras en otros indicadores, como las complicaciones durante y
después de la intervencion, asi como en los resultados posoperatorios relacio-
nados con la duracion y calidad de la recuperacion. Sin embargo, la relacion
causal entre estos resultados y la reduccidn del tiempo operatorio no ha sido
investigada en profundidad en la literatura

La perspectiva del equipo médico destaca los beneficios que la herra-
mienta de impresion 3D aporta a la planificacion quirurgica y a la precision
de los procedimientos. Uno de los principales avances es la capacidad de
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proporcionar una representacion fisica detallada de la anatomia del/de la pa-
ciente, superando las limitaciones de la visualizacion digital convencional.
Esta herramienta facilita el reconocimiento de estructuras anatdmicas com-
plejas y su relacion espacial, lo que favorece una toma de decisiones mas in-
formada, especialmente en intervenciones complejas y de alto riesgo. Aunque
la evidencia sobre la experiencia de pacientes aun estd en desarrollo, especial-
mente en cuanto a los beneficios a largo plazo, se ha observado un impacto
positivo en su involucramiento en el proceso terapéutico, asi como en su
comprension de la condicion y en la comunicacion con el equipo médico.

Indicaciones con evidencia conflictiva

Contrario a lo anterior, se identifica evidencia conflictiva segtn el sistema
evaluado, la indicacion y el grupo etario. Esto incluye indicadores como el san-
grado intraoperatorio, precision intraoperatoria, estancia hospitalaria, dolor y
funcion posoperatoria. Si bien varios estudios favorecen estos parametros clinicos
con el uso de modelos 3D para planificacion preoperatoria, navegacion e implan-
tes, estos resultados deben considerarse como tendencias favorables que requie-
ren validacion. Es fundamental interpretar cada hallazgo a la luz del contexto
especifico y de los factores que influyen en el resultado clinico de interés, asi
como la relacién que existe entre estos indicadores, ya que uno puede influir
sobre el otro, modificando la seguridad y eficacia general de la intervencion.

Indicaciones con evidencia limitada

Se ha identificado un conjunto de resultados clinicos cuyo alcance no es
concluyente por diversos factores. Esto incluye indicadores especificos de la
condicion clinica y las particularidades de las intervenciones quirdrgicas, como
la simetria y alineacion posoperatoria, asi como los tiempos de consolidacion
Osea en fracturas y reconstrucciones. También se consideran criterios relacio-
nados con condiciones oncoldgicas en diferentes sistemas, entre otros. Si bien
algunos estudios han reportado hallazgos favorables, la heterogeneidad en la
disponibilidad de datos estadisticos robustos sigue siendo un desafio, espe-
cialmente en areas distintas al manejo musculoesquelético. Ademaés, en ciertas
areas médicas, la literatura es atin incipiente y carece de datos que respalden
sus conclusiones. Debido a que se limita a estudios de caso, lo que reduce la
robustez de los hallazgos y disminuye la posibilidad de obtener conclusiones.

Evidencia econémica

Los costes y los tiempos de produccion asociados a la tecnologia de
impresién 3D son altamente variables y dependen de varios factores, incluida
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la complejidad de la indicacidn clinica, el grado de personalizacion requerido
y los aspectos técnicos involucrados en su creacion. Generalmente, los mode-
los mas simples suelen tener un coste mas bajo y requieren menos tiempo de
fabricacidn, mientras que aquellos disefiados para intervenciones quirurgicas
complejas implican una mayor inversién econémicay un tiempo de produccién
prolongado.

Existe evidencia que sugiere un potencial para la reduccion de costes al
utilizar esta tecnologia, especialmente en relacion con variables perioperato-
rias e intraoperatorias, como el tiempo quirdrgico y la duracion de la estancia
en la sala de operaciones. Sin embargo, se hace necesario validar esta infor-
macion, dado que, en las intervenciones mas complejas, la reduccion de
costes puede ser mas limitada debido a requisitos especificos relacionados
con el disefio, la revision de modelos y la extension de los procedimientos
quirurgicos. En lo que respecta al origen de la produccion, la evidencia su-
giere que la internalizacion de estos procesos podria resultar mas eficiente a
largo plazo, al permitir la optimizacion de costes y la centralizacion de la
cadena de produccion.

Por ultimo, la literatura en torno a la coste-efectividad de la impresion
3D es escasa y carece de una vision integral sobre el impacto econdmico. Esto
resalta la necesidad de desarrollar y profundizar en investigaciones que abor-
den este aspecto. Asimismo, comprender el impacto financiero a largo plazo
de la tecnologia es crucial para garantizar una implementacion sostenible,
teniendo en cuenta los diversos factores organizacionales involucrados.

Consideraciones adicionales

Las limitaciones metodoldgicas discutidas a lo largo de este informe
impactan la interpretacion de los resultados y la generalizacion de estos a
otros/as pacientes y contextos. La variabilidad en los disefios de los estudios,
las poblaciones evaluadas y los distintos escenarios quirargicos refleja el
alcance de aplicacion de esta tecnologia. Ademas, las diferencias en los re-
sultados pueden estar influenciadas por el tipo de sistema corporal involucra-
do, el nivel de personalizacién de los modelos 3D y factores relacionados con
la ejecucion de la técnica quirurgica. Esto resalta la necesidad de realizar
investigaciones que se centren en establecer indicaciones médicas precisas
para esta tecnologia.

Asimismo, es crucial comprender mejor los diversos factores relaciona-
dos con el/la paciente, la practica clinica y la organizacion con el fin de obte-
ner evidencia que se ajuste a estas realidades. Ademas, es necesario integrar
evidencia que explore las experiencias de implementacién de esta tecnologia
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a largo plazo, teniendo en cuenta la aceptabilidad tanto por parte del personal
clinico como de pacientes, asi como su impacto en el bienestar general. Este
enfoque permitira realizar una evaluacion mas integral y contextualizada de
los beneficios y desafios que implica el uso de la tecnologia 3D en la practica
médica.
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